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VIEN NANG CUNG 
MIRGY® CAPSULES 100mg, 300mg, 400mg 

(Gabapentin 100mg, 300mg, 400mg) 

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI 
DUNG THUOC 
- Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. 
- Nếu cần thêm thông tin, xin héi ý kién bác st hoặc dược 

s 

- Thuốc này chỉ dùng theo don thuốc. 
- Dé xa tầm tay trẻ em. 

THANH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Capsules ll]()mg 

n nang cứng có chứa: 
Thành phân hoại chdr: Gabapentin... .100 mg 
Thành phan tá dược: Mlcrc›cr)/st:allln cellu]ose (Avxce] PH 

an) colloidal silica khan (Aerosil 200), magnesi stearat. 

y Capsules 300mg 

Mai viên nang cứng có chứa: 
Thành phun hoat chát: Oabapentin.... ..300 mg 

Thành phén tá dược: Mlcrocrysrallm cel]u]ose (Avxce] PH 

102) colloidal silica khan (Aerosil 200), magnesi stearat. 

Mỗi viên nang cứng có chứa 
Thành phần hoạt chất: Gabapentin... ..400 mg 
Thành phun ta dược: Microcrystallin ce]lulose (Avlcel PH 

102), colloidal silica khan (Aerosil 200), magnesi stearat. 

DẠNG BAO CHE: Viên nang cứng. 
Mirgy Capsules 100mg 
Viên nang ciing có nap và thân màu xanh da trời nhạt chứa 

bột thuốc màu trắng, có in logo Getz trên nắp và chữ 

”100mg” trên thân. 
Mirgy Capsules 300mg 

Viên nang cúng màu xanh da trời, có in logo Getz trên nắp 
nang va chữ “300mg” màu trắng trên thân nang, chứa bột 

thuốc màu trắng. 

Mirgy Capsules 400mg 
Viên nang cứng có nặp và thân nang màu xanh da ươl đậm, 

có in logo “GETZ” trén nắp và chữ “400mg” mau lréng trên 

thân nang, chứa bột thuốc màu ưảne 

CHÍ ĐỊNH 

Chứng động kinh 
MIRGY CAPSULES chỉ định như liệu pháp hỗ trợ trong 

điều trị cơn động kinh cục bộ có hoặc không có cơn toàn thé 
thứ phát & người lớn và trẻ em từ 6 tuổi trở lên. 
MIRGY CAPSULES chỉ định đơn trị liệu cho cơn động kinh 

cục bộ có hoặc không có cơn toàn thể thứ phát ở người lớn 
và thanh thiu niên từ 12 tuổi trở lên. 
Điều trị đau thần kinh ngoại biên 
MIRGY CAPSULES được chi định dé điều trị đau dây thần 
kinh ngoại biên như đau thần Kinh đái tháo dudng hoặc dau 

dây than kinh sau zona & người lớn. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Đồi với tất cả các chi định, điều chinh liều khi sử dụng khởi 
dau duac néu nong Bang 1, khuyen cao su dung cho ngu' 

dùng cho trẻ em dưới 12 tuổi được đề cập tmnu mol đề 

riêng dưới dây. 
Bảng 1 

Ngàythứl | Ngàythứ2 | 

300mg 300mg 300mg 

3 lần/ngày 1 lằn/ngày 2 lằn/ngày 
Ngung sử dụng gabapentin 
Dựa vào những thực hành lâm sang hién nay, néu ngưng sử 

dụng gabapentin, nên khuyén cáo tién hành từ từ trên ít nhất 

^là 1 tudn không phụ thuộc vào chỉ định. 

Động kinh 
Động kinh thường yêu cầu phai điều trị kéo dai. Liều ding 

được xác định bởi bác sĩ điều trị theo dung nạp và hiệu quả 

của từng cá nhân. 
Agười lớn và thanh thiểu nién 
Các thử nghiệm lâm sàng cho thấy khoảng liều có hiệu quả 

của gabapentin là từ 900mg/ngày đến 3600mg/ngày. Có thể 
điều trị bằng cách sử dung 300mg, 3 lan/ngay & ngày 1, hoặc 

bằng cách chuẩn liều (BẢNG 1). Sau đó, dựa trén đáp ứng và 

khả năng dung nạp của từng bệnh nhân, liều dùng có thể dược 

tăng lên mức liều 300 mg/ngày cứ sau 2-3 ngày cho dén liéu 

tối đa 3600 mg/ngay. Chuẩn độ liều gabapentin chậm hơn có 

thé thích hợp theo tùng bệnh nhân. Thời gian tối thiểu dé đạt 
được liều 1800 mg/ngày là một tuần, dé đạt 2400 mg/ngày là 

[ong cộng 2 tuần và dé dat 3600 mg/ngày là tổng cộng 3 tuần 

Liều dùng lên đến 4800mg/ngày đã được đánh giá là dung 

nạp tốt qua các nghiên cứu lâm sàng nhan mở dài hạn 

Khoảng thời gian tối da giữa các liều trong phác b liều dùng 
3 lằn/ngày không nên vượt quá 12 giờ dé tránh bùng phát c: 

cơn co giật. 
Tré em từ 6 Huổi trở lên 
Liều khởi đầu nên từ 10 — 15 mg/kg/ngày và liều hiệu qua đạt 
được bằng cách chuẩn độ tăng dan trong khoảng thời gian 

khoảng ba ngày. Liều gabapentin hiệu quả ở trẻ em từ 6 tuổi 
trở lên là 25 đến 35 mg/kg/ngày. Liều dùng lên đến 50 

mg/kg/ngày được dung nạp tốt trong một nghién cứu lâm 

sàng dài han. Tổng liều hàng ngày nên được chia thành ba 

liều duy nhất, khoảng thời gian tôi da giữa các liều không quá 

12 giờ. 
Không cần thiết phải theo dõi nông độ trong huyết tương của 
gabapentin để tối ưu hóa liệu pháp gabapentin. Hơn nữa, 

gabapentin có thể được sử dụng kết hợp với các sản phẩm 

thuốc chonv động kinh khác ma không can quan tâm đến việc 

thay đổi nồng độ trong ủyet tương của gabapentin hoặc nồng 

độ trong huyết thanh của các sản phẩm thuốc chéng động 

kinh khác. 
Đau dây thần kinh ngoại biên 
Nguoi lớn 
Điều trị có thể khởi đầu bằng điều chinh liều theo Bảng 1. 

Hoặc liều khoi đầu là 900 mg/ngày được chia đều thành ba 

liều. Sau đó, dua trên đáp ứng và khả năng dung nạp của timg 
bệnh nhân, liều dùng có thể được tăng lên mức liều 300 

mg/ngày cứ sau 2-3 ngày cho dén liều tối da 3600 mg/ngày. 

Chuẩn độ liều gabapentin chậm hơn có thể thích hợp theo 

từng bệnh nhân. Thm glan tối thiểu dé đạt đdược liều 1800 

ay là một tuần, để đạt 2400 mg/ngày là tổng cộng 2 

¢ đạt 3600 mg/ngày là tổng cộng 3 tuần. 
trị dau thần kinh ngoại biên như đau thần kinh do 
bng và đau thần kinh sau zona, hiệu quả và an toàn 

iém tra trong các nghiên cứu lâm sàng trong thời 

i dai hơn 5 Lhéna Nếu một bénh nhân cần dùng 
on 5 tháng để điều trị đau than kinh ngoại biên, 



bác sĩ điều trị nên đánh giá tình trạng lâm sàng của bệnh 

nhân và đánh giá sự cần thiết phai điều trị thêm. 

Hướng dẫn sử dụng cho tất cả các chi định 
Ở những bệnh nhân có sức khỏe chung kém, nghla là trọng 

lượng cơ thể thấp, sau khi ghép tạng, v.v., nên điều chỉnh 

liều dùng chậm, bằng cách sử dụng hàm lượng nhỏ hơn 

hoặc khoảng cách liều dùng giữa các liều dài hơn. 

Người lớn 1uov trén 65 tuôi 
Người lớn tuổi có thể can điều chinh liều dùng vì chức năng 

thận suy giảm theo tuổi tác (xem Bảng 2). Tình trạng buồn 

ngủ, phù ngoại biên và suy nhược có thể xay ra thường 

xuyên hon & bệnh nhân lớn tuổi. 
Suy giảm chức năng thân 
Điều chỉnh liều được khuyến cáo ở những bệnh nhân có 

chức năng thận bị ton thương như được mô tả trong Bảng 2 

và/hoặc những người dang chạy thận nhân tạo. Viên nang 

"abapentm 100 mẹ có thé được sử dụng dé làm theo khuyến 

cáo về liều dùng cho bệnh nhân suy thận 

Bảng 2 

Liều dùng gabapentin ở người lớn dựa vào chức năng 

thận 

Độ thanh thải creatinin Tông liều trong ngày" 
(mL/phút) (mg/ngày) 

>80 900-3600 

50-79 600-1800 

30-49 300-900 

15-29 150°-600 

<15 150-300 
* Tổng liều dùng hàng ngày nên dùng 3 làn/ngày. Giam liều 
dùng đối với bệnh nhân suy thận (độ thanh thải creatinin < 
79 ml/phul) 
5 Liều dùng hàng ngày 150mg được chi định như liều dùng 

300mg cách ngày. 
< Đói với bệnh nhân có độ thanh thai creatinin < 15 ml/phút, 

nên giảm liều dùng hàng ngày theo tỷ lệ với độ thanh thải 

creatinin (ví dụ, bệnh nhân có độ thanh thải creatinin là 7,5 

ml/phút nên dùng một nửa liều hàng ngày mà bệnh nhân có 

độ thanh thải creatinin là 15 ml/phút sử dụng). 

Sử dụng ở bệnh nhân thẳm phân loc máu 
Đói với bệnh nhân vô niệu đang được thắm phân lọc máu mà 

chưa bao giờ sử dụng gabapemm. khuyen cáo nên dùng liều 

từ 300 đến 400 mg, sau đó gmm xuống 200 dén 300 mg 

gabapentin sau mỗi 4 giờ thẩm phân lọc máu. Vào những 

ngày không lọc máu, không nên sử dụng gabapentin. 

Đối với những bệnh nhân suy thận phải thầm phân lọc máu, 

nên sử dụng liều duy trì gabapentin dựa trên các khuyến cáo 
về liều dung trong Bảng 2. Ngoài hêu duy trì, nên sử dụng 

thêm liều 200 đến 300 mg sau mỗi 4 giờ thẩm phân lọc 

máu 
Cách sử dung 
Sử dung bén; đường uống. 
Gabapentin có thể dùng có hoặc không có thức ăn và nên 

nuốt  nguyén viên với lượng nước vừa đủ. 

CHONG CHI ĐỊNH 
- Chống chỉ định & nhung bénh nhân mẫn cảm 

Gabapentin hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc 

CANH BAO VA THẬN TRONG KHI DUNG THUO 

Phát ban do thuốc với tăng bạch cầu ái toan và triệu chửi 

toàn thân (DRESS x 

Các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng, de dọa tính maầẮ 

toàn thân như phát ban thuốc với tang bạch cầu i toan và 

các triệu chứng toàn thân (DRESS) đã được báo cáo ở 

S>¬-tăng TÔng 
>>oploid 
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những bénh nhân dùng thuốc chống động kinh bao gồm 
gabapentin. 
Diéu quan trọng cần lưu ý là các biểu hiện sớm của quá mẫn 

cảm, chẳng hạn như sốt hoặc bệnh hạch bạch huvel có thể 

xuất hiện ngay cả khi phát ban không rõ ràng. Nếu có dấu 

hiệu hoặc triệu chứng như vậy, bệnh nhân cần được đánh giá 

ngay lập tức. Nên ngưng sử dụng gabapentin nếu nguyên 

nhân lhay thé cho các dấu hiệu hoặc triệu chứng không thé 

được thiết lập. 

„Sốc phản vệ 
Gabapentin có thể gây sốc phản vệ. Các diu hleu và triệu 
chứng trong các trường hợp được báo cáo bao gom khó thở, 

sung môi, cổ họng va lưỡi, va hạ huyết ap cần điều trị khẩn 

cấp. Bệnh nhân nên được hướng, dan ngimg sử dung 
gabapemm và tim kiém sự chăm sóc y le ngay lập tức nếu họ 

gặp các dấu hiệu hoặc triệu chứng của sóc phản vé. 

umw 
Ý tưởng và hành vi tự sát đã được báo cáo & những bệnh 

nhân được điều trị bằng lhuoc chống động kinh trong một sô 

chỉ định. Một phan tich tong h(rp các thử nghiệm ngẫu nhiên 
có doi chứng gia dược đối vm các thuốc chống động kinh 

cũng cho thầy nguy cơ nhỏ về ¥ tưởng và hành vi tự tử. Cơ 

chế của nguy cơ này không được biết đến và dữ liệu có sẵn 

không loại trừ khả năng tăng nguy cơ đối với gabapentin. 

Do đó, bệnh nhân cần được theo dõi các dầu hiệu của ¥ tưởng. 

và hành vi tự tử và nén cân nhắc điều trị phù hợp. Bệnh nhân 

(và người chăm sóc bệnh nhân) nên được tư van dé tham vấn 

y khoa khi co dấu hiệu tự tử hoặc hành vi xuất hiện. 

Viêm tụy cấp 
Néu một bệnh nhân tién triển viêm tụy cấp khi điều trị bang 
gabapentin, nén ngừng sử dụng gabapentin. 

Co giật 
Mặc dù không có bằng chứng về cơn co giật tái phát với 

gabapentin, nhưng việc ngưng sử dung thuốc chống co giật 

đột ngột ở bệnh nhân động kinh có thé làm tang tình trạng 

động kinh. 
Cũng như các thuốc chồng dong kinh khác, một số bệnh nhân 
có thể gặp phai sự gia Iéng tan số động kinh hoặc sự khởi đầu 

của các loại động kinh mới với gabapentin. 
Cũng như các thuốc chéng động kinh khác, các nỗ lực ngưng 

những thuốc chống động kinh đồng thời trong điều trị khúc 

xạ ở bệnh nhân trên nhiều hơn một thuốc chonH động kinh, 

để đạt được liệu pháp đơn trị liệu bằng gabapentin có tỷ lệ 

thành công thấp. 
Gabapemm không có hiệu quả đối vm các cơn động kinh 

toàn thể nguyên phát như cơn co giật van;, mặt và có thé làm 

nặng thêm các cơn động kinh này ở một số bệnh nhân. Do đó, 

gabapentin nên được sử dụng thận trong ở những bệnh nhân 

bị co giật hỗn hợp bao gồm cả cơn co giật vang mặt. 

Điều trị với gabapentin có lién quan đến chóng mặt và buồn 

ngủ, có thể làm tăng sự xuất hién của chdn thương do tai nạn 

(ngã). Cũng đã có báo cáo sau khi lưu hành về sy lú lẫn, mat 
y thức và sa sút tinh thần. Vi vậy, bệnh nhân nên được 

0 than trong cho dén khi họ làm quen với tác dụng 

muon 1|em ẩn của thuốc. 

diéu trị dong thời với opioid nên được theo 

hi có dấu hiệu suy giảm hệ thần kinh trung 

hắng hạn như buồn ngủ, an thần và suy hô hấp. 

í dụng đồng thòi cabapemm và morphin có thé 

độ gabapentin. Nên giảm liều gabapentin hoặc 

fftột cách thích hop. 



Gabapentin có liên quan đến suy hô hấp nặng. Bệnh nhân bị 

suy giảm chức năng hô hấp, bệnh hô hap hoặc thần kinh, 

suy thận, sử dụng đồng thời thuốc ức chế thần kinh trung 

ương và người cao tucẮ›i có thể có nguy cơ cao gặp phải phan 

ứng khong mong muốn nghiêm trong này. Điều chỉnh liều 

có thể cần thiết ở những b(-;nh nhén nay. 

Không có nghiên cứu có hệ thống ở bệnh nhân từ 65 tuổi trở 

lên đã được tiền hành với gabapentin. Trong một nghiên cứu 
mù đôi ở những bệnh nhân bị đau thần kinh, buồn ngủ, phù 

ngoại biên và suy nhược xảy ra & một ty lệ cao hơn ở những. 

bệnh nhân từ trên 65 tuổi, so với những bệnh nhân trẻ tuổi. 
Ngoài những phát hiện này, các nghiên cứu lâm sàng ở 

nhóm tuổi nay không chỉ ra một dữ liệu sự kiện bat lợi khác 
quan sát ở những bệnh nhân trẻ tuổi. 
Trẻ em 
Anh hưởng của việc sử dụng kéo dài gabapentin (hơn 36 

tuần) lên việc học tập, trí thông minh và sự phat triển ở trẻ 

em và thanh thiéu nién chưa được nghiên cứu đầy đủ. Do đó, 

lợi ích của việc meu trị kéo dài phải được cân nhắc với 

những rủi ro tiém ần của liệu pháp đó. 

Lạm dụng và phu thuộc thuốc 
Các trường hợp lạm dụng và phụ thuộc thuốc đã được báo 

cáo trong cơ sở dữ liệu sau lưu hành. Đánh giá cần thận 

bệnh nhân về tiền sử lạm dụng thuốc và quan sát họ đề biết 

các dấu hiệu lạm dụng gabapenlm có thể xay ra như: hành 

vi tìm thuốc, leo thang liều, tiền triển dung nap. 

Xét nghiệm trong phòng thí nghiệm 
Chỉ số dương tính giả có thé thu được trong xác định bán 

định lượng tổng lượng prolem nước tiểu bằng các xét 
nghiệm dipstick. Do đó, nên kiểm tra kết quả thử nghiệm 

dipstick dương tính như vậy bằng các phương pháp dựa trên 

nguyên tắc phân tích khác nhau như phương pháp Biuret, 

phương pháp do độ đục hoặc thuốc nhuộm hoặc sử dụng các 

phương pháp thay thế này ngay từ đầu. 

SỨ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI 
Nguy cơ liên quan dén động kinh và các thuốc chống động 
kinh nhìn chung 
Nguy cơ dị tật bam sinh tang lên theo hệ số 2 - 3 ở con của 

những bà mẹ được điều trị bằng thuốc chống động kinh. 

Báo cáo thường xuyên nhất là sứt môi, dị tật tim mạch và dị 

tật ống thần kinh. Đa trị liệu bằng thuốc chồng động kinh có 

thể liên quan dén nguy cơ dị tat bầm sinh cao hơn so với 

đơn trị liéu, do đó quan trọng là đơn trị liệu nên được chỉ 
định bất cứ khi nào có thé. Bác sĩ nên dua ra lời khuyên cho 

những phụ nữ có khả năng mang thai hoặc có khả năng sinh 

con và cần phải xem xét việc điều trị bằng thuốc chống 

động kinh khi phụ nữ dự định có thai. Không nên ngừng đột 

ạol điều trị bang thuốc chống dong kinh vì diéu này có thé 

dẫn đến co giật tăng lên, có thể gay hậu quả nghiêm trọng 

cho ca mẹ và con. Chậm phát triển ở trẻ em của các bà mẹ 

b| động kinh h\em khi được quan sát. Khong thé phân biệt 

nếu chậm phát triển là do di truyền, yéu tổ xã hội, dong kinh 

của mẹ hoặc điều trị chon" động kinh. 

Nguy cơ liên quan dén gabapentin 
Gdbapemm qua; nhau thai ngum 

uahdpenuu ở phu nữ mano thai. i 

Các nghién cửu trên dong V4t đã cho thầy độc tinh sinh sĩ 

Những nguy cơ tiềm an cho con người chưa được biết. 

Không nên sử dụng gabapentin trong khi mang (hal trừ kit 

lợi ích cho người mẹ rõ ràng vượt xa nguy cơ tiềm ẩn cho 

thai nhi. 

ˆ 
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Không có két luận chắc chắn nào về việc liệu gabapentin có 
liên quan đến việc tăng nguy cơ dị tật bẩm sinh khi dùng 
trong thời kỳ mang thai, vì bản thân bệnh động kinh và sự 
hiện dlen của các sản phẩm thuốc chồng động kinh đồng thời 

trong mỗi báo cáo ở phụ nữ mang thai. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CHO CON BU 
Gabapentin được bai tiết qua sữa mẹ. Vi ảnh hướng đối voi 

trẻ em bú mẹ chưa được biét, nên thận trong khi dùng 
gabapentin cho người mẹ dang cho con bú. Gabapemm chỉ 
nên được sử dụng ở những bà mẹ cho con bú nếu lợi ích rõ 
rang vượt xa rủi ro. 
ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NANG LÁI XE, 

VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Gabapentin có thé ảnh hưởng nhẹ hoặc trung bình lên khả 
năng lái xe và sử dụng máy móc. Gabapentin hoạt động trên 

hệ thần kinh trung ương và có thé gây buồn ngủ, chóng mặt 
hoặc các triệu chứng liên quan khác. Thậm chi, néu chúng 
chỉ ở mức độ nhẹ hoặc trung bình, những tác dụng không 

mong muốn này có thể gây nguy hiém tiềm ẩn & bệnh nhân 
lái xe hoặc vận hành máy móc. 
Điều này đặc biệt đúng khi bắt dau điều trị và sau khi tăng 

liều. 
TƯƠNG TÁC, TUONG KY CUA THUOC 
Đã có các báo cáo tự phát va báo cáo trong y văn về sự ức 
chế hô hap và/hoặc giảm tỉnh táo lién quan đến việc sử dung 

gabapcnlm và opioid. TRong một vài báo cáo, các tác gia cho 

rang cần quan tâm đặc biệt dén hiện tượng này khi dùng kết 

hợp gabapentin và opioid, đặc biệt & bệnh nhân lớn tuổi 

Trong một nghiên cứu liên quan dén các tinh nguyện viên 

khỏe mạnh (N = 12), khi sử dụng viên nang morphin 60mg 
giải phóng có kiểm soát được dùng 2 giờ trước khi sử dung 
viên nang gabapentin 600 mg, nghĩa là AUC gabapentin tang 

44% so với việc sử dụng gabapentin mà không dùng morphin. 

Do đó, những bệnh nhân cần điều trị đồng thời với opioid 

nên được theo dõi cẩn thận khi có dau hiệu trầm cảm thần 
kinh trung ương, chén" hạn như buồn ngủ, an thần và ức ché 
hô hấp và nên giảm liều gabapentin hoặc opioid một cách 

thích hợp. 
Không có tương tác giữa gabapentin và phenobarbital, 

phenytoin, acid valproic hoặc carbamazepin đã được quan sát. 

Dược động học trạng thái én định gabapentin tương tự đối 

với các doi tượng khỏe mạnh và bệnh nhân bị động kinh sử 

dụng các thuốc chồng động kinh nay. 

Phối hợp gabapentin với thuốc tránh thai đường uống có 

chứa norethindron và/hoặc ethinyl estradiol, không ảnh 
hưởng dén dược động học ở trạng thái én định của một trong 
hai thành phần. 
Phối hợp gabapentin với thuốc kháng acid có chứa nhôm và 
magnesi, làm giảm sinh khả dụng của gabapentin lên tới 24% 

Nên dùng gabapentin sau ít nhất hai giờ khi dùng thuốc 
kháng acid 
Sự bài uet của gabapentin qua thận không bị thay doi bởi 

sự bài tiết gabapentin qua thận được quan sát thầy 
ung với cimetidin không có ý nghĩa lâm sàng 

íng không mong mudn sau được phan nhóm theo 

( thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < 
1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gặp



(1/1000 < ADR < 1/10000) và rất hiém gặp (ADR < 
1/10000), chưa biết 
Nhiễm khuẩn và nhiém ký sinh tring 

Rdt thường gặp: Nhiễm virus. 

í gap: Viêm phoi, nhiễm khuẩn đường hô hấp, nhiém 

khuân đường tiết niệu, nhiễm khuan, viém tai giữa. 

Rồi loạn máu và hệ bạch huyer 

Thường gdp: Giam bạch câu. 

Chưa biết: Giảm lượng tiểu cầu. 
Rm loạn hệ miễn dịch 
it gdp: Phan ứng dị ứng (như mày đay) 

Chưa biết: Hội chứng quá man (một phan ứng toàn thân với 

b|eu hiện thay đổi có me bao gồm sot, phát ban, viêm gan, 

néi hạch, tăng bạch cầu ái toan, và đôi khi các dấu hiệu và 
triệu chứng khác), sốc phản vệ. 
Rồi loạn chuyén hóa và dinh dưỡng. 
Thường gap: Chán ăn, tăng sự thèm ăn. 

Ít gặp: Tang glucose máu (phần lớn quan sát thấy ở bệnh 

nhân đái tháo dường). 
Hiém gặp: Hạ glucose máu (phần lớn quan sát thấy ¢ bệnh 

nhân đái tháo đường). 

Chưa biết: Hạ natri máu. 
Rồi loạn tâm thần 
Thường gặp: Thù địch, nhằm lẫn và dễ xúc động, trầm cảm, 

lo lắng, căng thing, suy nghĩ bất thường. 

í gap: Lo âu. 
Chưa biết: Ao giác. 
Rồi loạn hệ than kinh. 
Rát thường gặp: Buồn ngủ, chóng mặt, mét điều hòa. 
Thường gặp: Co giật, tăng kali máu, chứng loạn vận ngôn, 
chứng quên, run, mat ngủ, đau đầu, cam giác như dị cảm, 

giảm cảm giác, phối hợp bất thường, rung giật nhãn cầu, 

tang, giảm hoặc không có phan xa. 

Í gdp: Giảm chức nang vận động, sa sút tỉnh thần. 

Hiém : Mt nhận thức. 

Chưa biét: Rỗi loạn vận động khác (như chứng múa vờn, 
loạn vận |won loan trương lực cơ). 

Rồi loạn mắt 
Thường gap: Rỗi loạn thị giác như chứng giảm thị lực, nhìn 
dai. 
Réi loạn tai và tién đình 

; Chóng mặt. 

tai. 

Réi loạn tim 
í gdp: Đánh trống ngực. 

Rồi loạn mạch máu 
Thường gặp: Tăng huyết ap, giãn mạch máu. 
Rồi loạn hô hdp, trung thất và ngực 
Thường gặp: Khó tha, viêm phé quản, viêm họng, ho, viêm 
mũi 
Hiém gặp: Úc chế ho hắp. 
Rồi loạn da dày tiêu hóa 
Thuong gặp: Nôn, buồn nôn, bất thường về răng, viêm 

nướu, tiêu chảy, đau bụng, khó tiêu, táo bón, khô miệng 

hoặc cổ họng, đây hơi. 
Ít gap: Chứng nuốt khó. 
Chưa biết: Viêm tụy. 
Rồi loạn gan mdt 
Chưa biết: Viêm gan, vàng da. 
Rồi loạn da và mô mềm dưới da 

cá. G 
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Chưa biết: Hội chứng Stevens-Johnson, phù mach hồng ban 

da dang, rụng tóc, phát ban thuốc với tăng bạch cau ái toan và 

các triệu chứng toàn thân. 

Rồi loạn cơ xương và mô liên kết 
ap: Pau khớp, đau cơ, đau lưng, co giật cơ. 

cơ vân, giật rung cơ. 

Rồi loạn thin và tiết niệu 
Chưa biết: Suy thận cấp, đái dầm. 
Rồi loạn hệ sinh sản và ngực 

„ Thường gặp: Liệt dương. 
Chưa biết: Phì đại tuyến vú, chứng vú to & nam giới, rồi loạn 

chức năng tình dục (bao gam thay đổi ham muốn tinh dục, 

rồi loạn xuất tinh và chứng tối loạn cực khoal) 

Réi loạn chung và tai vi trí sử dụng thuốc 
Rất thường gặp: Mệt moi, sốt. 
Thường gặp: Phù ngoại bién, dáng di bat thường, suy nhược, 
đau, khó chịu, hội chứng cúm. 

It gặp: Ph toàn thân. 

Chưa biểt: phan ứng cai thuốc (chu yếu là lo lắng, mắt ngủ, 

buồn nôn, đauk d6 mồ  hôi), dau nguc. 

Đã có báo cáo vé những ca tử vong đột ngột không giải thích 

được, trong những trường hợp đó, mối quan hệ nhân quả giữa 

những trường hợp tử vong và diéu trị bằng gabapentin vẫn 

chưa được thiết lập. 

Xét nghiệm 
Thuong gặp: Giam bạch cầu, tăng cân. 

i Tăng men gan SGOT (AST), SGPT (ALT) va 

: Tang creatin phosphokinase mau. 

Chắn thương, ngộ độc và các bién chứng trong thủ thuật 
Thường gặp: Chắn thương do tai nan, gdy xương, mài mòn. 
It gdp: Ngã. 
Khi điều tri với gabapentin, đã có báo cáo về những trường 

hợp viêm tụy cấp. Nguyên nhân do gabapentin vẫn chưa rõ 

rang, 
Bệnh nhan dang thdm phân lọc mdu trong suy thận giai đoạn 

cuối, đã có báo cáo bệnh về cơ với tăng nồng độ creatin 

kinase. 
Nhiễm khuẩn đường hô hấp, viêm tai giữa, co giật và viêm 
phé quản chỉ được báo cáo trong các nghiên cứu lâm sàng ở 

trẻ em. 
Ngoài ra, trong các nghiên cứu lâm sàng ở trẻ em, hành vi 

hung hãng và tăng vận động thường được báo cáo. 

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn gap 

phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XU TRÍ 
Liều gây chết của Gabapentin không được ghi nhận ngay khi 

cho chuột nhắt và chuột céng uống liều đơn cao den 8000 

mg/kg. Dầu hiệu ngộ độc cấp tính ở động vật bao gồm: mat 

điều hòa, thở nặng nhọc, chứng sa mi mắt, giảm đau, và kích 

động. 
Ngộ độc cấp, đe dọa tính mạng chưa quan sát với các heu 
gabapentin lên dén 49g Các triệu chu'ng quá liều bao gồm 

choncr mm nhin d01 nm llu lưỡi, buon nuu bất tinh, ngủ llm 

dù gabapemm có thé được ]oax bỏ khỏi cơ thé bằng 

ÔpHơng pháp thim phân lọc máu, nhưng theo kinh nghiệm đã 

o thì thường là không cần đến phương pháp này. Tuy nhiên.



đối với những bệnh nhân suy thận nặng, thim phân lọc máu 
có thê được chỉ định. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HQC 
Nhom dược lý: Các thuốc dJống động kinh khác. 

Mã ATC: NO3AXI2. 

Co chế tác động 
Gabapentin dễ dàng di vào não và ngăn chặn cơn co giật & 

một số mô hình động kinh trén động vật. Gabapentin không 
có ái lực với cả thụ thẻ GABAA và GABAB và cũng không 

làm thay đổi sự chuyển hóa của GABA. Gabapentin không 

gắn với ái lực cao vào tiểu đơn vị 028 (alpha-2-delta) của 
các kênh calci định mức điện áp và việc gabapentin gắn với 

tiểu don vị œ28 được cho có thể liên quan đến tác động 
kháng co giật của gabapentin & động vật. Việc sang lọc tại 

cổng dẫn truyền không gợi ý đích tác dụng nào khác của 
thuốc — ngoài ø28. 
Bằng chứng từ nhiều mô hình tiền lâm sàng cho thấy tác 

dụng dược lý của gabapentin có thé là do wec gắn thụ thé 

28, do đó làm giảm giải phóng các chất dẫn truyền thần 

kinh kích thích trong các vùng thuộc hệ thần kinh trung 

ương. Điều này có thé là nguyên nhân dẫn đến tác dụng 

kháng co giật của gabapentin. Sự liên quan giữa hoạt tính 
của gabapentin với tác dung chống co giật trên người van 

chua được thiết lập. 
Gabapentin cũng cho thdy hiệu quả trong nhiều mô hình đau 

tiền lâm sàng ở động vật. Việc gắn đặc hiệu gabapentin vào 

tiéu đơn vị 028 được cho rằng sẽ n nhiều hoạt động 
khác biệt mà các hoạt động này có thể được cho là nguyên 
nhân của việc giảm đau trong mô hình động vật. Tác dụng 

giảm đau của gabapentin có thể ¢ trên tùy sống cũng như 
trong các trung tâm não cao hơn thông qua việc tương tác 

với các con đường ức ché đau hướng xuống. Sự liên quan 
của các tính chất tiền lâm sàng này với tác động lâm sàng 
trên người vẫn chưa được biết. 
PAC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thu 
Sau khi ubng, nồng độ đỉnh trong huyết tương của 
gabapentin đạt được trong 2 — 3 giờ. Sinh kha dụng của 

gabapentin (phần liều được hấp thu) có xu hướng giảm khi 
tăng liều dùng. Sinh khả dụng tuyệt đối của viên nang 

300mg là xap xỉ 60%. Thức ăn, với ché độ chất béo cao, 

không cho thấy ảnh hưởng có ý nghĩa lâm sàng lên dược 

động học của gabapentin. 
Dược động học của gabapentin không bị ảnh hưởng khi sử 

dụng liều lặp lại. Mặc dù nồng độ gabapentin trong huyết 

tương thường khoảng 2ug/ml và 20ug/ml trong các nghiên 
cứu lâm sàng, Ổng độ này không dự đoán được tính an toàn 

và hiệu quả. 

Phân bố 
Gabapentin không liên kết với protein huyet tương và có thé 

tích phân ph61 tương đương 57,7 lít. Ở những bệnh nhân bị 

động kinh, néna độ gabapentin trong dịch não tủy (CSF) la 

khoảng 20% nồng độ trong huyết tương & trạng thái én định 

tương ứng. Gabapentin có trong sữa mẹ của phụ nữ cho ¢ 

bú. 
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Chuyén hóa sinh học 
Không có bằng chứng về chuyển hóa gabapentin ở người 

Gabapentin không gây cảm ứng các enzym oxidase có chức 

năng hỗn hợp ở gan chịu trách nhiệm cho quá trình chuyên 
hóa thuốc. 
Thải trừ 
Gabapentin được thải trù dưới dang không thay doi chi bang 
cách bai tiét qua thận. Nửa đời bán thải của gabapentin không 
phụ thuộc vào liều dùng và trung binh từ 5 dén 7 giờ. 

„Ở bệnh nhân lớn tuổi, và & bệnh nhân suy giảm chức năng 

thận, sự đào thải gabapentin ra khỏi huyết tương giảm. Hệ số 

đào thải, độ đào thải ra khỏi huyết tương, độ đào thải qua 

thận của gabapentin tỷ lệ thuận trực tiếp với độ thanh thải 

creatinin. 
Gabapentin được loại trừ khỏi huyel tương bởi quá trình 

tham phân lọc máu. Do đó cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân 

có chức năng thận bị suy giảm hoặc đang phai thẩm phân lọc 

máu. 
Các đặc tính dược động học của gabapentin ở trẻ em được 

xác dinh o 50 đối tượng khỏe mạnh trong độ tuổi từ | tháng 
đến 12 tuổi. Nhìn chung, nồng độ gabapentin trong hu)el 

tương ở trẻ em > 5 tuôi tương tự như ở người lớn khỉ dùng 

liều dựa trên mg/kg. 
Trong một nghiên cứu dược động học & 24 trẻ khỏe mạnh từ 

1 tháng đến 48 tháng tuổi, đạt nồng độ thuốc trong máu 

(AUC) khoảng 30%, Cmax thấp hơn và độ thanh thải cao 

hơn theo trọng lượng cơ thể so với dữ liệu được báo cáo ở trẻ 
em trên 5 tuổi. 

Tuyell tinh /Khéng tuyén tinh 
Sinh kha dụng của gabapentin (phần liều dùng được hap thu) 
giam khi tang lléu diéu nay làm tang tinh khong tuvén tinh 

của các thông số dược động học bao gồm thong số sinh kha 

dụng (F) như Ae%, CL/F, Vd/F. Dược động học loại trừ (các 

thông sô dược động học không bao gồm F như CLr và Tị2), 

được mô tả tốt nhất bằng dược động học myen tính. Nông độ 

gabapentin trong huyét tương 6n định có thể dự đoán được từ 

dữ liệu đơn liều. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 vï x 10 vién nang cứng. 

PIEU KIỆN BẢO QUAN: ) 
Bảo quản ở nơi khô ráo, tranh ánh sáng va độ âm, nhiệt độ 

dưới 30°C. 

HẠN DÙNG : 
36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG THUOC: USP 

CƠ SỞ SẲN XUAT: 

GETZ PHARMA (PVT.) LTD. 

‘m 29-30/27, Korangi Industrial Area, Karachi, 
Pakistan. 

www.getzpharma.com


