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Thubc nay chi ding theo sy ké don cua thlly thudc
Boc ky hudng din trudre khi da
Né&u can thém thdng tin, xin hoi y kin béc si

Théng bé&o cho bac si nhirng tac dyng bét lgi gép phai khi dung thuéc.

T& huéng din diing thudc bang tiéng Viet
REMEBENTIN
Vién nang gabapentin

Thanh phin:

Remebentin 100

Hoat chat: M&i vién nang chira 100 mg gabapentin.
T4 duge: Lactose, tinh bdt ngé, talc.

Remo‘g%nti% 300
Hoat chdt: Mbi vién nang chira 300 mg gabapentin.
Ta dugrc: Lactose, tinh bdt ngd, mlc.mg

Remebentin 400
Hoat chét: M&i vién nang chira 400 mg gabapentin,
Ta dugc: Lactose, tinh bt ngd, talc.

Dang bao ché
Vién nang.

Céc déc tinh duore lyre hoc:

Gabapentin ¢ lién quan v& mat c4u fric véi chét din truy®n thAn kinh gamma-aminobutyric acid (GABA) nhirng co ché tac
dong cla né khac vai nhidu thude tuong tac véi cac sy nap GABA. Binh tinh va chirc niing cua cac diém gén két voi gaba-
pentin vn con phai dugc [am sang t va sy thich hgp clia cac tac ddng khac nhau cla nd véi tac dung chéng dong kinh phéi
dugc xac dinh. Hoat tinh gidm dau da dugc chirng minh trong cac md hinh ddng vét lam dau do viém va do bénh thn kinh,
M@t nghién ctru chi dinh nglu nhién d6i chirng gia dugc da dugc tién hanh & 247 tré em tr 3 -12 tudi bj bénh déng kinh kho
tri. r:hu‘;in% nggtri tham gia nhén 25 -35 mg/kg/ngay hodc gié duge nhu didu tr cdng thém. Hidu qua chua duge xéc 1ap & tré
em dut tudi.

Céc ddc tinh duorc déng hoc:

Ndng 46 gabapentin trung binh trong huyét tuong (Cmax) dat dugc khoang 3 gela (Tmax) sau khi udng libu don gabapentin
bét ké lidu hodc dang bao ché. Cac gié trj Tmax trung binh sau khi dung nhidu liu ngén hon khoang 1 gitr so véri libu don,
Céc trj 6 Cmax va AUC tang khi téing 1idu; tuy nhién, sy tang nho han ty 18 tang IiBu, B 18ch rét nhé dén 600 mg cho cé hal
tham s8 va vi vy la t6i thiéu véi cac lidu 300 mg - 400 mg ba 1&n mdi ngay dé thudng la lidu ¢ tae dyng chéng dong kinh,
Sau nhirng lidu gabapentin 13p lai, ndng d4 & trang thai khdng ddi dat duge trong vong 1-2 ngay sau khi bat diu ding nhigu
liBu va duy tri trong sudt theri gian dung thudc. Cac s8 lidu ndng d6 - thdri gian gabapentin huyét tuong gidng nhau gilra céc
dang bao ché vién nang va dung dich sau nhirng li8u don 300 va 400 mg. Sinh kha dung tuyét d6i cua liéu ubng 300 mg gaba-
pentin khoang 60%. O lidu 300 mg va 400 mg, sinh kha dung gabapentin khong thay ddi sau khi ding nhidu libu,

Dyra trén nhirng két qua nghién ciru sinh kha dung dugc tién hanh véi cac vién nang gabapentin, cc vién nang 600 mg va
800 mg tuang duang sinh hoc vai cac vién nang gabapentin dé luu hanh trén thj tru’drng. Céc vién nang 600 mg tuong duong
sinh hoc vé&i cac vién nang 2 x 300 mg da luru hanh trén thi trudrng véi cung tée dd va mirc dé hép thu. Tuong ty Céc vién
nang 800 mg tuong duong sinh hoc véri céc vién nang 2 x 400 mg da luru hanh trén thi trurdrng véri cung tde do va mire do hép
thu. Syr c6 mat clia thire an khong dnh huéng dén sinh kha dung cla gabapentin,

Gabapentin khong dugc chuyén hoa & ngudi va khong gay cam (rng cac men oxy héa chirc ndng hdn hgp cda gan,

Sy thai trir Gabapentin sau khi tiém tinh mach cling da dugc mé ta ky bdi duge dong hoc tuyén tinh. Thai gian ban thal (T%)
cua gabapentin tur 5-7 gi&r. Cac tham s@ thai trir gabapentin, d thanh thai thén (CLa) va Tl biéu kién khﬁng phy thudc lidu.
Thanh thai qua than Ja con dudng thai trir duy nhét cua gabapentin. Vi gabapentin khéng dugc chuyén hoa & ngudl, nén
lrgng thudc co trong nurdre tidu 1 chi th] sinh kha dung gabapentin. Sau khi udng lidu don 200 mg [Ci«] hoat tinh phéng xa cua
gabapentin tim thdy [an lugt khoang 80% va 20% trong nudre tidu va phéan,

Vi chirc néng than (dugc do béng df thanh thai creatinin) giam theo tudi, nén dé thanh thal gabapentin dudrng udng, thanh
thai than va héing s6 8¢ d6 thai trr gidm tuong rng,

Dugc ddng hoc Gabapentin dugc do trong mdt nghién ciru Ii8u don va nhém nghién ciru tré em tr 1-13 ludi,

D9 thanh thai gabpentin dya trén thé trong & tré em trén 4 tudi giéng nhau & ngudl Ién. Tré em tir 2-4 1éi hinh nhur ¢6 dd
thanh thai cao hon theo thé trong. Durdri 2 tudi d thanh thai gabapentin thay d8i manh.

Chi dinh
Remebentin dugc chi dinh diu tri dau do bénh than kinh va dong kinh, Thudc cong duge chi dinh phy 1 ddng kinh tirng
phan va ddng kinh tirng phan kém theo ddng kinh toan thd thir phat & nhirng bénh nhén chura dat durge sy kiém soét thoa
béing, hodc & nhirng ngudri khdng dung nap véi, cée thude didu tri ddng kinh tidu chuén ding mét minh hodic phéi hep.
D4 véi tré em 6-12 tudi: Remebentin ¢ thé dugc dung phy tri cho dong kinh tirng phin va dgng kinh 1rng phn kém theo
ddng kinh toan thé thir phéat & nhirng bénh nhan chua dat dugc sy kiém soéat thoa d&r;g bang, hodic & nhirng ngudri khdng
dung nap v, cac thube didu tri ddng kinh tidu chun ding mdt minh hodc phédi herp, Néu lgi ich nhidu hon nguy co, Reme-
bentin phai dugc khdi dau va giam sat bai mot chuyén gia than kinh.

Chéng chi dinh :
Qué mén vdi remebentin hay bét ¢t thanh phn nao cua thudc. Khong nén diing cho tré em dudi 6 tudi.

Thin trong diic biét - canh béo : \
Néu ban khéng dung nap mdt s6 loai du¢ng, hily bao cho béc si cua ban trude khi ding thude nay.

Méc du 6 bing chirng v& dong kinh ddi ngugc vai Remebentin, nhung ngirng dot nggl thudc chdng dong kinh & nhirng
bénh nhan adng kinh cb thé gy ra can dgng kinh. BAt el sy gidm lidu, ngirng thudce hode dai thude chiing ddng kinh ddu phai
dugc thye hién din dan trong thai gian It nhét 1a mot tulin,

Remebentin thurérng khong dugc col l& cb higu qué didu trj ddng kinh véng y thirc. Bénh nhan ding remebentin co thé chju
sy r6i foan tinh tinh va tinh céch,

Nén than trong déc biét cho nhirng bénh nhan c6 BN sir cac con loan tAm thAn va bdnh nhan bj thdm phén lpe mau.

Thin trong djic bigt
Phy nir mang thal:

Khobng ding Remebentin trong khi mang thal
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I




Tham vén bac s truée khi dung bat i thube nao.

Phy ndr nuéi con ba:

Gabapentin qua dugc sira me, vi vy khong dung thuéc khi cho con ba.
Tham vén bac si truéc khi dung bt ¢l thudc nao.

Anh hurérng 18n kha néing 141 xe va vén hanh may

Gabapentin anh huréng 18n hé than kinh trung rong va cb thé gay budn ngu, chodng vang hodc nhirng tridu chirng lién quan
khac, mac du nhe nhung cling anh hurdmg dén kha nang lai xe va van hanh may. Vi Iy do nay, nén tranh lal xe va van hanh
may it nh&t cho dén khi x4c 1dp dugre kinh nghiém véi thube & tirng bénh nhan.

Tuong tac thubc

Nhidu thudc tuong téc véi gabapentin va khéng nén ding dding theri. Tuy nhién mét s6 thubc c6 thé dugc dung ddng theri dui
sy thén trong dac biét. Trong trurdmg hop nay, bac si cua ban 6 thé thay ddi liBu va ap dyng céc budre than trong khac néu
can. Bidu quan trong Ia phai théng bao cho bac si clia ban nhirng thir thuéc ban dang ding, nhét 1a nhirng thude sau day: cac
thuéc khéng acid chira nhdm va magnesi, morphin.

Céc dang tuong tac khac: duong tinh gid véi protein trong nuére tiéu xét nghiém hé&p thu-chuyén hoa-thai trir, N-Multistix, que
nhing SG® khi Remebentin dugc ding chung véi cac thude chéng co giét khac.

T4c dyng khéng mong mudn

Cling nhur 4t ca cc thudc khac, Remebentin co thé gay cac tac dung khéng mong muén.

Trong trudng hgp dung thuéc nay dé didu tri dau do bénh than kinh, tac dung ephu la choang vang va budn ngﬁ‘ C6 thé gap
tiéu chay, khd migng, phl ngoai bién, tang trong, mét tri nhé, thét didu, tu duy bét thurérng, néi médn. Hiém gép t6n thurong, suy
nhurgc, dau lung, tao bon, dy hoi, budn nén, 1 I1&n, ting cam, chéng mét, kho thér va viém thanh quan.

Trong truéng hop dung thuéc dé didu trj dong kinh, tac dyng bt Igi thurérng géip nhét 1a budn ngui va choéng vang. Ngoai ra,
céc tac dung phy thurérng gp khéc 14 thét diBu, mét moi, rung giat nhan cau, run réy, song thi, kho phat am, mét tri nhé, suy
nhugr, dj cam, dau khop, ban xuét huyét, kho the, lo &u, téng trong, nhidm tring duéng tiéu va viém hong. Cac tac dyng
phy hi€ém g&p hon la gidm bach cBu, byrc bdi, viém hong, va bat lyc. hiém hon nira 14 di tiéu nhidu [&n, viém tyy, xét nghidm
chirc néng gan tang, hdng ban da dang va héi chirng Stevens-~Johnson. Hiém gép 10 14n, trAm cam, d& xtc cam, hung hang,
t\g dug;éli thugng v loan tam than/ao giac, thay déi glucose mau & nhirng bénh nhén tiéu dudng, dau co, nhirc dau, budn
nén vahodc non.

Trong trrdng hop tré em 3-12 tui c4c tac dyng phy thudrng gap nhét la d& xic cam, byc bdi, tur duy bét thugng va hiém
hon nira Ia budn ngu, mét moi, tng trong, hung hang, chodng vang, tang van déng, bubn nén/ndn, nhidm virus, sét, viém phé
quan, nhiém tring hd hép.

Ciing c6 thé suy than cAp tinh, phéan (rng dj (rng, bao gdm ma day, ryng toc, phi mach, tirc ngyre, 4o giéc, réi loan van déng,
loan trrong lyc co, danh tréng ngurc, giam tiéu cau va U tai.

Dirng Remebentin dét ngdt co thé 1am gia tang lo 4u, m4t ngu, budn ndn, dau va ra md hoi.

Phai théng bao cho bac si' céc téc dyng bét Ipi gdp phéi khi duing thuée.

Lidu lrrg'ng va céch ding
Theo huéng dén clia bac si didu tri.

Nguroi Ion trén 18 tudi:

Dé didu trj dau do bénh than kinh, nén dung li8u t&ing dan dan cho d&n lidu t6i da 1800 mg mdi ngay véi li8u khdri dAu 13 300
mg mdi ngay.

Ngudi cao tudi:

Bénh nhan cao tudi ¢ thé can didu trj Iidu vi suy gidm chirc nang than theo tudi.

Nguoi Ién va tré em trén 12 téi:
DE didu trj ddng kinh lidu thong thudng la 900-1200 mg/ngay. BAt dAu tir 300 mg tAng din din dén lidu c6 hidu qua. T6ida la
2400 mg mét ngay chia thanh nhidu [an.
Tré em tir 6-12 tudi:
Ligu khuyén %éo & 25-35 mg/kg/ngay chia lam nhidu [an (3 [an mdt ngay).
| cao toi:
Bénh nhan cao tudi c6 thé can didu trj liBu vi suy giam chirc ning than theo tudi.
Bénh nhén suy thén hodc bénh nhén thdm phén loc méu:
Nén dung lidu t4n cong & 300-400 mg, rdi 200-300 mg sau 4 gi¢r thAm phén.

Qué ligu

Trong trréng hop ban dung ligu cao hon binh thuéng nén théng béo cho bac si ngay.

Qua [iBu c8 y hoac tai nan voi gabapentin dén 49 g khong c6 két qua nhidm déc, de doa mang sdng, cp tinh cho bénh nhan.
Nhirng triéu chirng qua ligu c6 thé bao gdm choang vang, song thj, n6i I4p, budn ngui, chAm chap va tiéu chdy nhe, bénh nhan
hdi phuc hoan toan khi dugc didu trj hd trg. Méc du, gabapentin c6 thé dugc théi trir bang thdm phan lgc mau, nhung khéng
can thiét. Tuy nhién & nhirng bénh nhén suy than, cé thé chi dinh thdm phan loc méu.

Néu ban quén ding Remebentin:

N&u ban phai diing thuc nay lién tyc va quén mét lidu, udng lai ngay khi c6 thé. Tuy nhién, nu da gan dén gi¢r cua liBu ké
ligp, hay bo qua liBu nay va trér v& lich uéng thuéc binh thudrng. Khéng ding gép dbi ligu. Néu ban quén nhidu lidu hay tham
vén bac si.

H;: dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Bao quan: Bao quan & nhiét d dudi 25°C. Tranh &nh sang va &m.
Tiéu chulin: TCCS.

Péng gol:

Remebentin 100: Hyp 5 vi x 10 vién nang.

Remebentin 300: HOp 5 vi ho#ic 100 vi x 10 vién nang.

Remebentin 400: HYp 5 vi x 10 vién nang.

Pja chi nha séan xuét:
Remedica Ltd.

Aharnon Street,

Limassol Industrial Estate,
3056 Limassol, Cyprus.
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