Rx : Thudc ban theo don

GABASOL

Gabapentin 300 mg/6ml
Doc ky huéng dan st dung truge khi ding
Néu cdn thém théng tin xin héi y kién Bdc si, dugc si.

Thanh phan
Mai 6ng 6 ml c chifa:
Hoat chdt: Gabapentin ... ....300mg
Td dugc: Sucralose, propylen glycol, natri methyl paraben, natri propyl paraben, carmellose natri, huong
tu nhién, nudc tinh khiét vira da.
Dang bao ché: Dung dich uéng
Quy cach dong gdi: 6 ml/ong nhua, hop 20 ong.
Dac tinh dugc luc hoc
Gabapentin cd cdu trdc lién quan dén chat dan truyén than kinh GABA (y-aminobutyric acid) nhung co
ché téc dung ctia né lai khac véi mot s6 céc thudc khdc ma ¢d tuong téc vdi cic synap ctia GABA, bao gom
valproat, barbiturat, benzodiazepin, cic thudc tic ché GABA transaminase, cac thudc tc ché sy thu hoi
GABA, cdc chat chd van trén thy thé clia GABA va cac tién chat cla GABA. Cac nghién ctiu trén invitro st
dung gabapentin dugc gén chat phéng xa d@ mo ta cd mot vi tri gan peptid mdi & cac mo nao chugt bao
g6m viing v6 ndo mdi va viing chan hai ma, dac tinh nay ¢6 thé lién quan dén tac dung chdng co gidt cla
gabapentin va cac dan chét cd cdu tric tuong ty né. Tuy nhién, viéc nhan dién va chiic nang cGa vi tri gan
két véi gabapentin van con phéi dugc lam rd. Gabapentin 6 liéu 6 hiéu qua lam sang khong gan két véi thu
thé clia cac thudc thong thudng khac hay clia cac cht dan truyén than kinh & ndo bao gom GABA,, GABAB,
benzodiazepin, glutamat, glycin hay céc thu thé cia N-methyl-d-aspartat.
Trén invitro, gabapentin khdong tuong tac véi cac kénh natri va nhu véy né khac véi phenytoin va carbamaz-
epin. Gabapentin lam gidm mot phan cac dap ting ddi véi chét chd vén cla glutamat N-methyl-d-aspartat
(NMDA) & vai hé thdng xét nghiém trén invitro, nhung chi véi cdc ndng do > 100 mcM ma céc nong do nay
khdng thé dat dugc & trén invivo. Gabapentin lam giam nhe sy gidi phéng cac chdt dan truyén thén kinh ¢6
cdu trdc monoamin trén invitro. St dung gabapentin cho chudt lam tang sy tich liy GABA & mgt s6 ving &
ndo theo mot cach thiic tuong ty nhu la natri valproat, mac ddi 1 & cac ving nao khac nhau. Méi lién quan
clia cac téc dung khéc nhau nay clia gabapentin véi tac dung chéng co gidt ciia nd van con phai dugc thiét
1ap. Trén dong vét, gabapentin xim nhap dé dang vao ndo va ngan ngfa cac con dong kinh do bj soc dién,
do céc tac nhan gay co giat héa hoc bao gom cac chét tic ché sy tong hop clia GABA, va céc con dong kinh
trén nhiig ma hinh gay dong kinh.
Déc tinh dugc dong hoc
Hap thu
Sau khi udng nong do dinh ctia gabapentin trong huyét tuong dat dugc trong vong tir 2-3 gid. Sinh kha
dung ctia gabapentin ¢d xu hudng gidm khi tang liéu. Thiic an, bao gom ca céc ché do n nhiéu chat béo,
khong 6 anh hudng Ién dugc dong hoc clia gabapentin.
(ac ddc tinh dugc dong hoc clia gabapentin khong bi dnh hudng béi viec dung Iap lai céc liéu gabapentin
va ndng do clia gabapentin & trang thai hang dinh trong huyét tuong co thé dugc suy ra tir dit liéu don
liéu ctia gabapentin.
Phdn b
Gabapentin khong gan vdi protein huyét tuong va c6 thé tich phan bd bang 57,7 lit. O cic bénh nhan bi
ddng kinh, ndng do ctia gabapentin trong dich ndo tdy xap xi bang 20% néng do thap nhdt cia nd & trang
théi ndng do hang dinh tuong ting trong huyét tuang. Gabapentin cling dugc phan bé vao sita me.
Chuyén héa
Khong ¢ béng chitng vé su chuyén hoa ctia nd 6 ngudi. Gabapentin khong gay cdm ing cdc enzym oxidase
€6 chic néng hon hgp & gan chiu trach nhiém cho qud trinh chuyén héa thudc.
Thdi trir
Gabapentin dugc thai trir dudi dang nguyén ven qua than. Thai gian ban thai cia gabapentin trong huyét
tuong khong phu thudc theo liéu va trung binh ndm trong khoang tit 5-7 gid. Hé s6 dao thai, do dao thai
ra khdi huyét tuong, do dao thi qua than clia gabapentin ty & thuan tryc tiép véi do thanh thai creatinin.
Gabapentin dugc loai trir ra khéi huyét tuong béi qua trinh tham phan loc méu. Do d6 can diéu chinh liéu
& cac bénh nhan ¢6 chiic nang than suy giam hay dang phai thdm phan loc mau. Cac dac tinh dugc dong
hoc clia gabapentin & tré em da dugc xéc dinh trén 12 d6i tugng manh khde tir 4 dén 12 tudi. Nhin chung,
ndng do ctia gabapentin trong huyét tuang & tré em tuong ty nhu & nqudi lén. G cac bénh nhan cao tudi va
& cac bénh nhén ¢d chic nang than bi suy giam, su dao thai cia gabapentin ra khéi huyét tueng bj giam.
Chi dinh
Bing kinh:
- Gabapentin dugc chi dinh nhu la don tri liéu trong diéu tri cdc con dong kinh cuc bd cd hay khong kem
theo cac con toan thé thi phat & ngudi I6n va tré em trén 12 tudi. DY an toan va hiéu qua cla phac d6 don
ri liéu gabapentin 6 tré em dudi 12 tugi con chua duok thiét ap.
- Gabapentin dugc chi dinh hd trg trong diéu tri cac con dong kinh cuc bd c6 hay khong kem theo céc con
toan thé thit phat & ngudi I6n va tré em tir 3 tudi tré 1én. Do an toan va hiéu qua cla phac do diéu tri h trg
st dung gabapentin & bénh nhan nhi khoa dui 3 tudi van chua dugc thiét Iap.
Dau thdn kinh:
Gabapentin dugc chi dinh diéu tri dau than kinh & nguoi I6n tir 18 tudi tré 1én. Do an toan va hiéu qua clia
gabapentin ¢ bénh nhan dudi 18 tudi chua dugc thiét Iap.

Thudc ndy chi diing theo don cda thdy thudc.

Liéu lugng va cach ding

Nén pha loding véi nu'éc khi si dung

Gabapentin dugc dung dudng uéng cing hay khdng cling thiic an.

Trong diéu tri bénh ddng kinh:

Cho nguii Ién va bénh nhdn nhi khoa trén 12 tudi:

Cac thi nghiém lam sang cho thdy rang khodng liéu c6 hiéu qua ca gabapentin la tir 900 dén 3600 mg/
ngay. (6 thé bét dau diéu tri bang cach st dung 300 mg, 3 1an/ngay & ngay 1, hoac bang cach chudn liéu
nhu dugc mo ta ¢ bang 1. Sau d6, dya vao dap ting va kha nang dung nap ctia bénh nhan liéu 6 thé dugc
tang lén tdi liéu t6i da 3600 mg/ngay chia 1am 3 Ian béng nhau. Chudn do chdm hon liéu gabapentin ¢6

thé thich hop trén tiing bénh nhan. Liéu dung 1én dén 4800 mg/ngay da dugc dung nap t6t & cac nghién
cu 1dm sang mé, dai han. Thai gian t6i thiéu d€ dat dugc liéu 1800 mg / ngay la mot tudn, dé dat 2400
mg/ngay tong cong la 2 tuan va dé dat 3600 mg / ngay (72 ml) tdng cong la 3 tuan. Tong liéu hang ngay
nén duoc chia thanh ba liéu duy nhat, khong nén vuot qua 12 gitr dé tranh cac con co giat bung phat.

Binh thung

Viém phdi, viém duong ho hap, nhiém tring
dutmg tiét niéu, nhiém tring, viém tai gidia

Cacréi loan mau va hé bach huyét

Bang 1: Bang liéu chuan liéu ban dau

Binh thuong

Gidm bach cau

Ngay 1 Ngay 2 Ngay 3

Khdng biét

Gidm tiéu ciu

300 mg, ngay 11an 300 mg, ngay 2 lan 300 mg, ngay 3 lan

Réi loan hé thdng mién dich

Viéc theo doi nong d9 ctia gabapentin trong huyét tuong nham téi uu hda tri liéu véi gabapentin la khong
¢én thiét. Hon thé nita, gabapentin ¢6 thé dugc st dung phai hop véi cc thudc chdng dong kinh khac ma
khéng cén phai quan tam dén su thay déi ctia nong do gabapentin hay néng d ctia cac thudc chéng dong
kinh khdc trong huyét tuong.

Trong diéu tri dau than kinh & ngudi I6n:

Liéu khai dau 1a 900 mg/ngay chia 1am 3 liéu nhé bang nhau hodc bang céch chudn liéu nhu duge mé ta
Gbang 1. Sau d6, dua trén dap tng va kha nédng dung nap cla timg bénh nhén, ¢6 thé tang liéu thém 300
mg / ngay c( sau 2 dén 3 ngay véi liéu t6i da 3600 mg/ngay. Chuan do cham hon liéu gabapentin ¢6 thé
thich hgp cho titng bénh nhan. Thai gian t6i thiéu d€ dat dugc liéu 1800 mg/ngay la mot tudn, dé dat 2400
mg/ngay tong cong 1a 2 tudn va dé dat 3600 mg/ngay tong cong a 3 tudn.

Strdung & bénh nhén cao tudi (trén 65 tudi)

Bénh nhan cao tudi phai dugc diéu chinh liéu lugng do suy gidm chic nang than theo tudi (xem Bang 2).
Diéu chinh liéu ¢ bénh nhan bj dau than kinh hay bi dong kinh ¢6 suy giam chiic néng than:

Nén diéu chinh liéu ¢ cac bénh nhan b suy gidm chic nang than theo mé ta trong bang 2 va/hodc nhiing
bénh nhan dang duoc thdm phén loc mau.

Khdng phd bién

Cacphan g dj ting (vi du nhu ngi mé day)

Khong biét

Hdi chiing qua man, mt phan (ing hé thdng 6
thé bao gém s6t, phat ban, viém gan, sung hach,
bach cdu ua eosin, va cac ddu hiéu va triéu chiing
doi khi khac

R6i loan chuyén héa va dinh dudng

Béng 2: Liéu ctia gabapentin & ngu®i I6n theo chiic nang than

D9 thanh thai creatinin (ml/phuit) Téng liéu hang ngay* (mg/ngay)
>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150%*-600

<5Hx* 150%*-300

*Tong liéu hang ngay nén dugc dung theo phac dd 3 lan/ngay. Cac liéu dugc dung dé diéu tri cdc bénh
nhan ¢d chic ndng than binh thuong (@6 thanh thai creatinin >80 mi/phut) ndm trong khoang tir
900 — 3600 mg/ngay. Liéu dugc gidm xudng & cic bénh nhan suy than (do thanh thai creatinin <79
ml/phdt)

**Nén dugc dung 300 mg cach ngay.

Dai vdi, bénh nhan cd d9 thanh thai < 15 ml/phit, nén giam liéu hang ngay theo ty I& véi do thanh
thai creatinin

Binh thuong Chan an, tang sy thém an

Réi loan tam than
Sy chong ddi, 1 1an va r6i loan cdm xic, tram

Binh thudng m, lo &u, cing thang, suy nghi khong binh
thudng

Khong biét Ao giac

Réi loan hé than kinh

Rét phd bién Budn ngt, chong mat, mat diéu hoa

Binh thutng (o gidt, tang dong, loan thé tang, mét tri nh,
run, mdt ngd, nhic dau, cdm gidc nhu liét nhe,
gidm cdm gidc, phdi hgp bat thutng, rung gidt
nhan cau, tang, gidm, hodc khdng 6 phan xa.

Khdng phd bién Ha huyét ap, suy giam tinh than

Khdng biét Roi loan van dong khac (vi du nhu chiing mia
gidt mda von, roi loan van dong, loan truong
luc co)

Réi loan thi gidc

Binh thudng Réi loan thi gidc nhu giam thi luc, nhin doi

R6i loan thinh gidc

Diéu chinh liéu & cdc bénh nhdn dang dugc thdm phdn loc mdu:

Vi cac bénh nhan dang dugc thim phan loc méu ma chua tiing duing gabapentin, nén dung liéu khéi dau
300-400 mg, sau @6 gidm xudng 200-300 mg gabapentin sau méi 4 gio' tham phan loc méau.

Chéng chi dinh

Bénh nhan qué man cam vdi gabapentin hay bét ky thanh phan nao clia thudc.

Than trong

Méc du chua 6 céc béng chiing vé cac con dong kinh buing phét véi gabapentin, nhung su nging dot ngot
cécthudc chdng co gidt & cac bénh nhan dong kinh ¢6 thé lam xudt hién con dong kinh lién tuc (trang théi
dong kinh) & bénh nhan. Khi mudn gidm liéu, ding thudc, hay thay thé bang cac thudc chéng co giat khac
thi cdn phai gidm tirtirtrong 1khoang thai gian ti thi€u 1tuan. Néu mot bénh nhan bi viém tuy cép dang
dugc diéu tri vdi gabapentin, ngung diing gabapentin can dugc xem xét.

Nhin chung gabapentin khdng c6 hiéu qua trong diéu tri cac con dong kinh vang y thic.

Khéng c6 nghién cdu tin cdy & bénh nhan 65 tudi tré 1én duokc tién hanh véi gabapentin. Trong mét nghién
c(tu m d6i & bénh nhan dau than kinh, budn ngd, phii ngoai bién va suy nhugc xay ra ¢ mot ty Ié cao han
& nhitng bénh nhan tir 65 tugi trd Ién va so vdi bénh nhén tré hon. Ngoai nhitng phét hién trén, diéu tra
1am sang & nhom tudi trén 65 tudi khong chi ra duge mot tac dung phu khac so véi cdc nhém tudi tré hon.
Nhiing dnh huéng cta thai gian dai (trén 36 tudn) diéu tri gabapentin vé hoc tap, tri thong minh, phét
trién & tré em va thanh thiéu nién chua dugc nghién ctiu day dd. Nhimng lgi ich cta viéc diéu tri kéo dai do
d6 phai dugc can nhdc véi nhiing rdi ro tiém nang cta liéu phap nay

(anh bao ta dugc: Trong cong thiic thudc ¢ chiia natri methyl paraben va natri propyl paraben cd thé gay
ra phan ting di ting.

Tac dung khéng mong muédn

Tac dung khong mong muén (ADR):

(acphan (ting phu quan sat thay trong cac nghién ctiu lam sang vé bénh dong kinh (b6 trg va don tri liéu)
va dau than kinh da dugc bdo céo.

Quy dinh vé tén s6 xudt hién nhu sau: rdt phé bién (=1/10); binh thudng (=1/100 dén <1/10); khdng phd
bién (>1/1000 dén <1/100); hiém (=1/10000 dé <1/1000), rét hiém (<1/10000). Trong trutng hgp mot
phan ting bt Igi da dugc nhin thdy & cc tan s6 khac nhau trong céc nghién ciu lam sang, né da dugc gén
cho tan s cao nhét dugc béo co. Phan ting bét lgi dugc bao cdo sau khi tiép thi dugc quy dinh la tan s6
khang biét (khng thé udc tinh tir dit liéu 6 san).

Hé thong co thé Cac phan iing ¢6 hai ciia thudc

Nhiém tring va nhiém ky sinh trung

Rét phé bién

‘ Nhiém virus

Binh thutng Chong mét
Khéng hiét U tai
Cacrdiloan tim

Khdng pha bién ‘ Danh trong nguc

R6i loan mach méu

Binh thutng

‘ Tang huyét ap, gian mach

Rdi loan hd hap, 16ng nguc va trung that

Binh thudng Khé th, viém phé quan, viém hong, ho, viém
mii

Réi loan tiéu héa

Binh thutng N6n, budn non, bét thudng vé rang, viém nudu,
tiéu chdy, dau bung, kho tiéu, téo bon, kho
miéng hodc ¢6 hong, day hoi

Khong biét Viém tuy

Réi loan gan mat

Khong biét Viém gan, vang da

R6i loan da va cac mé dui da

Binh thugng Phi mét, ban xudt huyét thugng dugc m ta nhu
vét bam tim do chan thuong, phét ban, ngia,
mun tring ca.

Khdng biét Hoi chiing Stevens-Johnson, phu mach, héng

ban da dang, rung tdc, phét ban, xanh xao va
triéu ching toan than.

Réi loan co xuang, mé lién két va xuong

Binh thudng

Dau khép, dau co, dau lung, co gidt

Khong biét

Tiéu ca van, rung giat co

R6i loan than va tiét niéu

Khdng biét

Suy than cap, tiéu khdng tu chi

Hé théng sinh san va cacbénh vi

Binh thudng Liét duong

Khong biét Phi dai vd, vii to § nam

Réi loan chung

Rét phé bién Mét méi, sét.

Binh thudng Phii ngoai bién, bét thudng déng di, suy nhugc,
dau, khé chiu, hdi ching cim.

Khdng théng dung Phi tng quat.

Khong biét Phén (ing cai thudc (chd yéu la lo au, mét ngd,

budn non, dau, ramd héi), dau nquc.

Chi s6 xét nghiém sinh héa

Binh thutng Giam bach cdu, tang can

Khong thong dung Tang cao men gan SGOT (AST), SGPT (ALT) va
bilirubin

Khong biét Bién dong dudng huyét & bénh nhan dai thao
dutng, creatine phosphokinase huyét tang

Chén thuong va ngd ddc

Binh thugng Chén thuong do tai nan, gy xuong, trot da

Tuong tac thudc

Khdng quan st thdy c6 su tuong tac nao giira gabapentin va phenobarbital, phenytoin, acid valproic, hay
carbamazepin. Céc dac tinh dugc dong hoc clia gabapentin & trang théi nong do hang dinh trong huyét
tuong la tuong ty gitia cc doi tugng khoe manh va cac bénh nhan ¢6 bénh dong kinh dang diéu tri bang
céc thudc chdng dong kinh nay.

Dung dong thi gabapentin va céc thudc udng tranh thai chita norethindron va/hodc ethinylestradiol,
khong lam &nh hudng dén céc dac tinh dugc dong hoc & trang thai nong do héng dinh trong huyét tuong
clia ¢ hai thudc.

Dung ddng thoi gabapentin vdi céc thudc khéng acid chiia mudi nhom va mudi magnesi lam giam sinh
kha dung clia gabapentin khodng 20%, do d6 nén dung gabapentin khoang 2 gi¢ sau khi uong céc thudc
khang acid.

Su bai tiét cla gabapentin qua than khdng bi anh hudng béi probenecid.

Su bai tiét cia gabapentin qua than bi gidm nhe khi diing phéi hgp vdi cimetidin, nhung sy gidm nay
khdng ¢d y nghia ldm sang.

(dc xét nghiém sinh hda: Két qua duong tinh gia da dugc bdo cdo ¢ cic xét nghiém st dung que nhiing
Ames N-Multistix SG (khi phéi hop thém gabapentin véi céc thudc chdng co giat khéc). Do d6 dé xéc dinh
protein trong nudc ti€u, nén duing phuong phap két tda acid sulfosalicylic ddc hiéu hon.

St dung thudc cho phu nit 6 thai va cho con bi

* Phu nit ¢ thai:

Khéng ¢6 cac nghién cttu ddy dd va c6 kiém chiing & cac phu nit mang thai. Vi cdc nghién ctu trén hé
sinh sén ctia dong vat khong phai ludn ludn ding véi cac dap tng trén nguai. Nén chi st dung thudc nay
trong thai ky mang thai khi nhiing lgi ich diéu tri mang lai I6n hon nhiing rdi ro tiém tang trén phoi thai.
* Phu nit cho con bu:

Gabapentin duotc bai tiét qua sita nguoi. Anh hung clia gabapentin trén cc difa tré dang trong thasi ky b
sita me con chua dugc biét. Nén than trong khi diing gabapentin cho céc ba me trong thai ky cho con bu.
Chinén duing gabapentin & cdc ba me trong thai ky cho con b néu nhitng lgi ich diéu tri mang lai [6n hon
mot cach 16 rang so vdi céc nguy o ¢d thé co.

Anh huéng dén kha nang lai xe va vén hanh may moc

Nén khuyén cac bénh nhan khang dugc Idi xe va van hanh cac mdy co dd nguy hiém cao cho dén khi biét
chdc rang thudc nay khong anh hudng trén kha nang tham gia vao céc hoat dong nay cia ho.

Qua liéu

Ngd doc cap, de doa tinh mang chua dugc quan st véi cac liéu gabapentin 1én dén 49g. Cac triéu chiing
clia qud liéu bao gom chong mét, nhin doi, ndi liu Iu@i, budn ngd, ngd lim, va tiéu chdy nhe. Tét ¢& cdc
bénh nhan nay déu héi phuc hoan toan sau khi dugc diéu tri hd trg. Su gidm hap thu cta gabapentin & liéu
cao ¢6 thé 1am han ché sy hdp thu cla thudc tai thai diém bénh nhan bj qué liéu va diéu nay lam gidm
thi€u mitc d6 ngd doc do dung qua liéu.

Mac du gabapentin ¢4 thé dugc dua ra khdi co thé bang phuong phap tham phéan loc mau, nhung theo
nhiing kinh nghiém da cd thi thung la khong can dén phuong phap nay. Tuy nhién, véi nhiing bénh
nhan bj suy than nang, tham phan loc mau ¢ thé dugc chi dinh. Khdng xdc dinh duoc liéu gay chét cia
gabapentin & chugt dong va chudt bach dung véi liéu cao dén 8000 mg/kg. Céc triéu chiing cla ngd doc
¢ap bao gém: mat diéu van, kho thd, sa mi mét, gidm hoat ddng hodc dé bj kich dong.

Bao quan

Trong bao bi kin, tranh &m, tranh anh séang, nhiét d dudi 30°C.

Han dung: 2 ndm ké tir ngay sén xudt.

POC KV HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
DE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
Nha san xudt

cPC1HN

Cong ty cd phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thutng Tin, Thanh phd Ha Noi

T4-18-241024-T03189-C00301

Mat 1
Kich thudc 190 mm x 267 mm

Thay d6i dia chi theo cong van
in hai mat, 1 mau den

Kich thudc

Mat 2
190 mm x 267 mm




