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เอกสารกํากบัยา 

 

 

NEUGABATM 
(Capsules) 

 

 

1 NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 
NEUGABATM 

 

2 QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
NEUGABATM is supplied as capsules containing 300 mg of active drug substance for oral 

administration. 

 

Gabapentin is a white to off-white crystalline solid. It is freely soluble in water and both 

basic and acidic aqueous solutions. 

 

3 PHARMACEUTICAL FORM 
Capsules 

 

4 CLINICAL PARTICULARS 
4.1 Therapeutic indications 

Epilepsy 

NEUGABATM is indicated as monotherapy in the treatment of partial seizures with and 

without secondary generalization in adults and children aged 12 years and older. Safety 

and effectiveness for monotherapy in children younger than 12 years have not been 

established (see Section 4.2 Posology and method of administration - Epilepsy: Adults 

and pediatric patients older than 12 years of age). 

 

NEUGABATM is indicated as adjunctive therapy in the treatment of partial seizures with 

and without secondary generalization in adults and children aged 3 years and older. 

Safety and effectiveness for adjunctive therapy in pediatric patients younger than 3 years 

have not been established (see Section 4.2 Posology and method of administration - 

Epilepsy: Pediatric patients aged 3 to 12 years). 



LPD Title: Gabapentin – VB, PR – Freiburg, Germany 

LPD Date: May 06, 2022 

LPD rev no.: 6.1 

Country: Thailand 

Reference: CDS 20.0, date: April 17, 2020 

2 

 

Neuropathic pain 

NEUGABATM is indicated for the treatment of neuropathic pain in adults aged 18 years 

and older. Safety and effectiveness in patients younger than 18 years have not been 

established. 

 

4.2 Posology and method of administration 

General 

NEUGABATM is given orally with or without food. 

 

When, in the judgment of the clinician, there is a need for dose reduction, discontinuation, 

or substitution with an alternative medication, this should be done gradually over a 

minimum of 1 week. 

 

Epilepsy 

Adults and pediatric patients older than 12 years of age 

In clinical trials, the effective dosing range was 900 mg/day to 3,600 mg/day. Therapy may 

be initiated by administering 300 mg three times a day on Day 1, or by titrating the dose 

(TABLE 1). Thereafter, the dose can be increased in three equally divided doses up to a 

maximum dose of 3,600 mg/day. Doses up to 4,800 mg/day have been well tolerated in 

long-term open-label clinical studies. The maximum time between doses in the three times 

a day schedule should not exceed 12 hours to prevent breakthrough convulsions. 

 

TABLE 1 

Dosing Chart: Initial Titration 

Dose Day 1 Day 2 Day 3 

900 mg 300 mg QDa 300 mg BIDb 300 mg TIDc 

a QD = once a day 
b BID = two times a day 
c TID = three times a day 

 

Pediatric patients aged 3 to 12 years 

The starting dose should range from 10 to 15 mg/kg/day given in equally divided doses 

(three times a day), and the effective dose reached by upward titration over a period of 
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approximately 3 days. The effective dose of NEUGABATM in pediatric patients aged 

5 years and older is 25 to 35 mg/kg/day given in equally divided doses (three times a 

day). The effective dose in pediatric patients aged 3 to less than 5 years is 40 mg/kg/day 

given in equally divided doses (three times a day). Doses up to 50 mg/kg/day have been 

well tolerated in a long-term clinical study. The maximum time interval between doses 

should not exceed 12 hours. 

 

It is not necessary to monitor gabapentin plasma concentrations to optimize NEUGABATM 

therapy. Further, NEUGABATM may be used in combination with other antiepileptic drugs 

without concern for alteration of the plasma concentrations of gabapentin or serum 

concentrations of other antiepileptic drugs. 

 

Neuropathic pain in adults 

The starting dose is 900 mg/day given in three equally divided doses, and increased if 

necessary, based on response, up to a maximum dose of 3,600 mg/day. Therapy should 

be initiated by titrating the dose (TABLE 1). 

 

Dose adjustment in impaired renal function in patients with neuropathic pain or 

epilepsy 

Dose adjustment is recommended in patients with compromised renal function (TABLE 2) 

and/or in those undergoing hemodialysis. 

 

TABLE 2 

Dosage of NEUGABATM in Adults Based on Renal Function 

Creatinine Clearance (mL/min) Total Daily Dosesa (mg/day) 

≥80 900-3,600 

50-79 600-1,800 

30-49 300-900 

15-29 150b-600 

<15 150b-300 
a Total daily dose should be administered as a three times a day regimen. Doses used to treat patients 

with normal renal function (creatinine clearance ≥80 mL/min) range from 900 mg/day to 3,600 mg/day. 

Reduced dosages are for patients with renal impairment (creatinine clearance <79 mL/min). 
b To be administered as 300 mg every other day. 
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Dose adjustment in patients undergoing hemodialysis 

For patients undergoing hemodialysis who have never received gabapentin, a loading 

dose of 300 mg to 400 mg is recommended, and then 200 mg to 300 mg of gabapentin 

following each 4 hours of hemodialysis. 

 

4.3 Contraindications 

NEUGABATM is contraindicated in patients who are hypersensitive to gabapentin or the 

product's components. 

 

4.4 Special warnings and precautions for use 

General 

Although there is no evidence of rebound seizures with gabapentin, abrupt withdrawal of 

anticonvulsants in epileptic patients may precipitate status epilepticus (see Section 4.2 

Posology and method of administration - General). 

 

Gabapentin is generally not considered effective in the treatment of absence seizures. 

 

Gabapentin treatment has been associated with dizziness and somnolence, which could 

increase the occurrence of accidental injury (fall). There have also been post-marketing 

reports of confusion, loss of consciousness and mental impairment. Therefore, patients 

should be advised to exercise caution until they are familiar with the potential effects of 

the medication. 

 

Concomitant use with opioids and other CNS depressants 

Patients who require concomitant treatment with opioids may experience increases in 

gabapentin concentrations. Patients who require concomitant treatment with CNS (central 

nervous system) depressants, including opioids should be carefully observed for signs of 

CNS depression, such as somnolence, sedation and respiratory depression and the dose 

of gabapentin or concomitant treatment with CNS depressants including opioids should be 

reduced appropriately (see Section 4.5 Interaction with other medicinal products and 

other forms of interaction). 

 

Caution is advised when prescribing gabapentin concomitantly with opioids due to risk of 

CNS depression. In a population-based, observational, nested case-control study of opioid 
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users, co-prescription of opioids and gabapentin was associated with an increased risk for 

opioid-related death compared to opioid prescription use alone (adjusted odds ratio [aOR], 

1.49 [95% CI, 1.18 to 1.88, p<0.001]). 

 

Drug rash with eosinophilia and systemic symptoms 

Severe, life-threatening, systemic hypersensitivity reactions such as drug rash with 

eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) have been reported in patients taking 

antiepileptic drugs, including gabapentin. 

 

It is important to note that early manifestations of hypersensitivity, such as fever or 

lymphadenopathy, may be present even though rash is not evident. If such signs or 

symptoms are present, the patient should be evaluated immediately. Gabapentin should 

be discontinued if an alternative etiology for the signs or symptoms cannot be established. 

 

Anaphylaxis 

Gabapentin can cause anaphylaxis. Signs and symptoms in reported cases have included 

difficulty breathing, swelling of the lips, throat, and tongue, and hypotension requiring 

emergency treatment. Patients should be instructed to discontinue gabapentin and seek 

immediate medical care should they experience signs or symptoms of anaphylaxis. 

 

Abuse and Dependence 

Cases of abuse and dependence have been reported in the post-marketing database. As 

with any CNS active drug, carefully evaluate patients for a history of drug abuse and 

observe them for possible signs of gabapentin abuse. 

 

Information for patients 

To assure safe and effective use of gabapentin, the following information and instructions 

should be given to patients: 

1. You should inform your physician about any prescription or non-prescription 

medications, alcohol or drugs you are now taking or are planning to take during your 

treatment with gabapentin. 

2. You should inform your physician if you are pregnant, or if you are planning to 

become pregnant, or if you become pregnant while you are taking gabapentin. 

3. Gabapentin is excreted in human milk, and the effect on the nursing infant is 

unknown. You should inform your physician if you are breast feeding an infant (see 



LPD Title: Gabapentin – VB, PR – Freiburg, Germany 

LPD Date: May 06, 2022 

LPD rev no.: 6.1 

Country: Thailand 

Reference: CDS 20.0, date: April 17, 2020 

6 

Section 4.6 Fertility, pregnancy and lactation - Lactation). 

4. Gabapentin may impair your ability to drive a car or operate potentially dangerous 

machinery. Until it is known that this medication does not affect your ability to engage 

in these activities, do not drive a car or operate potentially dangerous machinery. 

5. You should not allow more than 12 hours between gabapentin doses to prevent 

breakthrough convulsions. 

6. Prior to initiation of treatment with gabapentin, the patient should be instructed that a 

rash or other signs or symptoms of hypersensitivity such as fever or lymphadenopathy 

may herald a serious medical event and that the patient should report any such 

occurrence to a physician immediately. 

 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

There are spontaneous and literature case reports of respiratory depression, sedation, and 

death associated with gabapentin when coadministered with CNS depressants, including 

opioids. In some of these reports, the authors considered the combination of gabapentin 

with opioids to be a particular concern in frail patients, in the elderly, in patients with 

serious underlying respiratory disease, with polypharmacy, and in those patients with 

substance abuse disorders. 

 

Morphine 

In a study involving healthy volunteers (N=12), when a 60-mg controlled-release morphine 

capsule was administered 2 hours prior to a 600-mg gabapentin capsule, mean 

gabapentin AUC increased by 44% compared to gabapentin administered without 

morphine. This was associated with an increased pain threshold (cold pressor test). The 

clinical significance of such changes has not been defined. Morphine pharmacokinetic 

parameter values were not affected by administration of gabapentin 2 hours after 

morphine. The observed opioid-mediated side effects associated with morphine plus 

gabapentin did not differ significantly from morphine plus placebo. The magnitude of 

interaction at other doses is not known (see Section 4.4 Special warnings and 

precautions for use - General). 

 

No interaction between gabapentin and phenobarbital, phenytoin, valproic acid, or 

carbamazepine has been observed. Gabapentin steady-state pharmacokinetics are similar 

for healthy subjects and patients with epilepsy receiving these antiepileptic agents. 
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Co-administration of gabapentin with oral contraceptives containing norethindrone and/or 

ethinyl estradiol does not influence the steady-state pharmacokinetics of either component. 

 

Co-administration of gabapentin with antacids containing aluminum and magnesium 

reduces gabapentin bioavailability by about 20%. It is recommended that gabapentin be 

taken about 2 hours following antacid administration. 

 

Renal excretion of gabapentin is unaltered by probenecid. 

 

A slight decrease in renal excretion of gabapentin that is observed when it is co-

administered with cimetidine is not expected to be of clinical importance. 

 

Laboratory Tests 

False positive readings were reported with the Ames N-Multistix SG® dipstick test when 

gabapentin was added to other anticonvulsant drugs. To determine urinary protein, the 

more specific sulfosalicylic acid precipitation procedure is recommended. 

 

4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

Fertility 

There is no effect on fertility in animal studies (see Section 5.3 Preclinical safety data - 

Impairment of fertility). 

 

Pregnancy 

Gabapentin crosses the human placenta. 

 

Congenital malformations and adverse pregnancy outcomes have been reported with 

gabapentin use, however, there are no adequate and well-controlled studies in pregnant 

women and no definite conclusions can be made as to whether gabapentin is causally 

associated with an increased risk of congenital malformations or other adverse 

developmental outcomes when taken during pregnancy. The risk of birth defects is 

increased by a factor of 2 – 3 in the offspring of mothers treated with an antiepileptic 

medicinal product. 

 

Studies in animals have shown reproductive toxicity (see Section 5.3 Preclinical safety 

data - Teratogenesis). The potential risk for humans is unknown. Gabapentin should be 
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used during pregnancy only if the potential benefit to the mother clearly outweighs the 

potential risk to the fetus. 

 

Lactation 

Gabapentin is excreted in human milk. Because the effect on the nursing infant is 

unknown, caution should be exercised when gabapentin is administered to a nursing 

mother. Gabapentin should be used in nursing mothers only if the benefits clearly 

outweigh the risks. 

 

4.7 Effects on ability to drive and use machines 

Patients should be advised not to drive a car or operate potentially dangerous machinery 

until it is known that this medication does not affect their ability to engage in these 

activities. 

 

4.8 Undesirable effects 

Epilepsy 

Gabapentin has been evaluated for safety in more than 2,000 subjects and patients in 

adjunctive therapy studies and was well tolerated. Of these, 543 patients participated in 

controlled clinical trials. Since gabapentin was most often administered in combination with 

other antiepileptic agents, it was not possible to determine which agent(s), if any, was 

associated with adverse events. 

 

Gabapentin has also been evaluated as monotherapy in more than 600 patients. Adverse 

events were usually mild to moderate in intensity. 

 

Incidence in controlled adjunctive therapy clinical trials 

TABLE 3 lists the treatment-emergent signs and symptoms that occurred in at least 1% of 

patients with partial seizures participating in placebo-controlled adjunctive therapy studies. 

In these studies, either gabapentin or placebo was added to the patient’s current 

antiepileptic drug therapy. Adverse events were usually reported as mild to moderate. 
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TABLE 3 

Summary of Treatment-emergent Signs and Symptoms in ≥1% of Gabapentin-

treated Patients in Placebo-controlled Adjunctive Therapy Studies 

COSTART Body System 

Adverse Event 

Gabapentina 

N=543 

Placeboa 

N=378 

n of Pts (%) n of Pts (%) 

Body as a Whole 

Abdominal pain 

Back pain 

Fatigue 

Fever 

Headache 

Viral infection 

 

10 

10 

60 

7 

44 

7 

 

1.8 

1.8 

11.0 

1.3 

8.1 

1.3 

 

9 

2 

19 

5 

34 

8 

 

2.4 

0.5 

5.0 

1.3 

9.0 

2.1 

Cardiovascular 

Vasodilation 

 

6 

 

1.1 

 

1 

 

0.3 

Digestive System 

Constipation 

Dental abnormalities 

Diarrhea 

Dyspepsia 

Increased appetite 

Mouth or throat dry 

Nausea and/or vomiting 

 

8 

8 

7 

12 

6 

9 

33 

 

1.5 

1.5 

1.3 

2.2 

1.1 

1.7 

6.1 

 

3 

1 

8 

2 

3 

2 

27 

 

0.8 

0.3 

2.1 

0.5 

0.8 

0.5 

7.1 

Hematologic and Lymphatic 

Leukopenia 

WBC decreased 

 

6 

6 

 

1.1 

1.1 

 

2 

2 

 

0.5 

0.5 

Metabolic and Nutritional 

Peripheral edema 

Weight increase 

 

9 

16 

 

1.7 

2.9 

 

2 

6 

 

0.5 

1.6 

Musculoskeletal System 

Fracture 

Myalgia 

 

6 

11 

 

1.1 

2.0 

 

3 

7 

 

0.8 

1.9 

Nervous System 

Amnesia 

 

12 

 

2.2 

 

0 

 

0.0 
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TABLE 3 

Summary of Treatment-emergent Signs and Symptoms in ≥1% of Gabapentin-

treated Patients in Placebo-controlled Adjunctive Therapy Studies 

COSTART Body System 

Adverse Event 

Gabapentina 

N=543 

Placeboa 

N=378 

n of Pts (%) n of Pts (%) 

Ataxia 

Confusion 

Coordination abnormal 

Depression 

Dizziness 

Dysarthria 

Emotional lability 

Insomnia 

Nervousness 

Nystagmus 

Somnolence 

Thinking abnormal 

Tremor 

Twitching 

68 

9 

6 

10 

93 

13 

6 

6 

13 

45 

105 

9 

37 

7 

12.5 

1.7 

1.1 

1.8 

17.1 

2.4 

1.1 

1.1 

2.4 

8.3 

19.3 

1.7 

6.8 

1.3 

21 

7 

1 

4 

26 

2 

5 

7 

7 

15 

33 

5 

12 

2 

5.6 

1.9 

0.3 

1.1 

6.9 

0.5 

1.3 

1.9 

1.9 

4.0 

8.7 

1.3 

3.2 

0.5 

Respiratory System 

Coughing 

Pharyngitis 

Rhinitis 

 

10 

15 

22 

 

1.8 

2.8 

4.1 

 

5 

6 

14 

 

1.3 

1.6 

3.7 

Skin and Appendages 

Abrasion 

Acne 

Pruritus 

Rash 

 

7 

6 

7 

8 

 

1.3 

1.1 

1.3 

1.5 

 

0 

5 

2 

6 

 

0.0 

1.3 

0.5 

1.6 

Special Senses 

Amblyopia 

Diplopia 

 

23 

32 

 

4.2 

5.9 

 

4 

7 

 

1.1 

1.9 

Urogenital System 

Impotence 

 

8 

 

1.5 

 

4 

 

1.1 
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TABLE 3 

Summary of Treatment-emergent Signs and Symptoms in ≥1% of Gabapentin-

treated Patients in Placebo-controlled Adjunctive Therapy Studies 

COSTART Body System 

Adverse Event 

Gabapentina 

N=543 

Placeboa 

N=378 

n of Pts (%) n of Pts (%) 
a Includes concomitant antiepileptic drug therapy 

Pts - patients 

 

Other adverse events observed during all clinical trials 

Adjunctive therapy 

Those events that occurred in at least 1% of the study participants with epilepsy who 

received gabapentin as adjunctive therapy in any clinical study and that are not described 

in the previous section as frequently occurring treatment-emergent signs and symptoms 

during placebo-controlled studies are summarized below. 

 

Body as a Whole: asthenia, malaise, facial edema. 

Cardiovascular System: hypertension. 

Digestive System: flatulence, anorexia, gingivitis. 

Hematologic and Lymphatic Systems: purpura, most often described as bruises 

resulting from physical trauma. 

Musculoskeletal System: arthralgia. 

Nervous System: vertigo; hyperkinesia; increased, decreased, or absent reflexes, 

paresthesia; anxiety; hostility. 

Respiratory System: pneumonia. 

Urogenital System: urinary tract infection. 

Special Senses: abnormal vision most often described as a visual disturbance. 

 

Monotherapy 

No new and unexpected adverse events were reported during the clinical trials for 

monotherapy. Dizziness, ataxia, somnolence, paresthesia, and nystagmus showed a dose 

relationship when comparing 300 mg/day to 3,600 mg/day. 

 

Geriatric use: 
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Fifty-nine individuals aged 65 years or older received gabapentin in pre-marketing clinical 

trials. Side effects reported among these patients did not differ in kind from those reported 

in younger individuals. For patients with compromised renal function, the dose should be 

adjusted (see Section 4.2 Posology and method of administration - Dose adjustment in 

impaired renal function in patients with neuropathic pain or epilepsy and Dose 

adjustment in patients undergoing hemodialysis). 

 

Pediatric use 

The most commonly observed adverse events reported with the use of gabapentin in 

combination with other antiepileptic drugs in children aged 3 to 12 years, not seen in equal 

frequency among placebo-treated patients, were viral infection, fever, nausea and/or 

vomiting and somnolence. 

 

TABLE 4 

Incidence of Treatment-emergent Adverse Events Children Aged 3 to 12 Years in 

Controlled Add-on Trials (Events in at least 2% of Gabapentin patients and 

numerically more frequent than in the placebo group) 

COSTART Body System 

Adverse Event 

Gabapentina 

N=119 

% 

Placeboa 

N=128 

% 

Body as a Whole 

Viral infection 

Fever 

Weight increase 

Fatigue 

 

10.9 

10.1 

3.4 

3.4 

 

3.1 

3.1 

0.8 

1.6 

Digestive System 

Nausea and/or vomiting 

 

8.4 

 

7.0 

Nervous System 

Somnolence 

Hostility 

Emotional lability 

Dizziness 

Hyperkinesia 

 

8.4 

7.6 

4.2 

2.5 

2.5 

 

4.7 

2.3 

1.6 

1.6 

0.8 

Respiratory System   
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TABLE 4 

Incidence of Treatment-emergent Adverse Events Children Aged 3 to 12 Years in 

Controlled Add-on Trials (Events in at least 2% of Gabapentin patients and 

numerically more frequent than in the placebo group) 

COSTART Body System 

Adverse Event 

Gabapentina 

N=119 

% 

Placeboa 

N=128 

% 

Bronchitis 

Respiratory infection 

3.4 

2.5 

0.8 

0.8 
a Includes concomitant antiepileptic drug therapy 

 

Other events in more than 2% of children that occurred equally or more frequent in the 

placebo group included pharyngitis, upper respiratory infection, headache, rhinitis, 

convulsions, diarrhea, anorexia, coughing, and otitis media. 

 

Withdrawal from treatment due to adverse events 

Adjunctive therapy 

Approximately 7% of the more than 2,000 healthy volunteers and patients with epilepsy, 

spasticity, or migraine who received gabapentin in clinical studies withdrew due to adverse 

events. 

 

In all clinical studies, the most frequently occurring events that contributed to 

discontinuation of gabapentin included somnolence, ataxia, dizziness, fatigue, and nausea 

and/or vomiting. Almost all participants had multiple complaints, none of which could be 

characterized as primary. 

 

Monotherapy 

Approximately 8% of the 659 patients who received gabapentin as monotherapy or 

conversion to monotherapy in pre-marketing trials discontinued treatment because of an 

adverse event. The adverse events most commonly associated with withdrawal were 

dizziness, nervousness, weight gain, nausea and/or vomiting and somnolence. 

 

Pediatric 

Approximately 8% of the 292 children aged 3 to 12 years who received gabapentin in 
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clinical trials discontinued treatment because of an adverse event. The adverse events 

most commonly associated with withdrawal in children were somnolence, hyperkinesia, 

and hostility. 

 

Neuropathic pain 

TABLE 5 

Summary of Treatment-emergent Signs and Symptoms in ≥1% of Gabapentin-treated 

Patients in Neuropathic Pain Placebo-controlled Studies 

COSTART Body System 

Adverse Event 

Gabapentin 

N=821 

Placebo 

N=537 

n of Pts (%) n of Pts (%) 

Body as a Whole 

Abdominal pain 

Accidental injury 

Asthenia 

Back pain 

Flu syndrome 

Headache 

Infection 

Pain 

 

23 

32 

41 

19 

21 

45 

38 

30 

 

2.8 

3.9 

5.0 

2.3 

2.6 

5.5 

4.6 

3.7 

 

17 

17 

25 

8 

14 

33 

40 

36 

 

3.2 

3.2 

4.7 

1.5 

2.6 

6.1 

7.4 

6.7 

Digestive System 

Constipation 

Diarrhea 

Dry mouth 

Dyspepsia 

Flatulence 

Nausea 

Vomiting 

 

19 

46 

27 

16 

14 

45 

16 

 

2.3 

5.6 

3.3 

1.9 

1.7 

5.5 

1.9 

 

9 

24 

5 

10 

6 

29 

13 

 

1.7 

4.5 

0.9 

1.9 

1.1 

5.4 

2.4 

Metabolic and Nutritional 

Peripheral edema 

Weight gain 

 

44 

14 

 

5.4 

1.7 

 

14 

0 

 

2.6 

0.0 

Nervous System 

Abnormal gait 

Amnesia 

 

9 

15 

 

1.1 

1.8 

 

0 

3 

 

0.0 

0.6 
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TABLE 5 

Summary of Treatment-emergent Signs and Symptoms in ≥1% of Gabapentin-treated 

Patients in Neuropathic Pain Placebo-controlled Studies 

COSTART Body System 

Adverse Event 

Gabapentin 

N=821 

Placebo 

N=537 

n of Pts (%) n of Pts (%) 

Ataxia 

Confusion 

Dizziness 

Hypesthesia 

Somnolence 

Thinking abnormal 

Tremor 

Vertigo 

19 

15 

173 

11 

132 

12 

9 

8 

2.3 

1.8 

21.1 

1.3 

16.1 

1.5 

1.1 

1.0 

0 

5 

35 

3 

27 

0 

6 

2 

0.0 

0.9 

6.5 

0.6 

5.0 

0.0 

1.1 

0.4 

Respiratory System 

Dyspnea 

Pharyngitis 

 

9 

15 

 

1.1 

1.8 

 

3 

7 

 

0.6 

1.3 

Skin and Appendages 

Rash 

 

14 

 

1.7 

 

4 

 

0.7 

Special Senses 

Amblyopia 

 

15 

 

1.8 

 

2 

 

0.4 

 

Post-marketing experience 

Sudden, unexplained deaths have been reported where a causal relationship to treatment 

with gabapentin has not been established. 

 

Additional post-marketing adverse events reported include blood creatine phosphokinase 

increased, rhabdomyolysis, acute kidney failure, agitation, allergic reaction including 

urticaria, alopecia, anaphylaxis, angioedema, hyperglycemia and hypoglycemia (most often 

observed in patients with diabetes), breast hypertrophy, chest pain, drug rash with 

eosinophilia and systemic symptoms, elevated liver function tests (LFTs), erythema 

multiforme, fall, generalized edema, gynecomastia, hallucinations, hepatitis, 

hypersensitivity including systemic reactions, hyponatremia, jaundice, loss of 

consciousness, movement disorders, such as choreoathetosis, dyskinesia, and dystonia, 
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myoclonus, palpitation, pancreatitis, sexual dysfunction (including changes in libido, 

ejaculation disorders and anorgasmia), Stevens-Johnson syndrome, thrombocytopenia, 

tinnitus, and urinary incontinence. 

 

Adverse events following the abrupt discontinuation of gabapentin have also been 

reported. The most frequently reported events were anxiety, insomnia, nausea, pain and 

sweating. 

 

4.9 Overdose 

Acute, life-threatening toxicity has not been observed with gabapentin overdoses of up to 

49 g. Symptoms of the overdoses included dizziness, double vision, slurred speech, 

drowsiness, loss of consciousness, lethargy, and mild diarrhea. All patients recovered fully 

with supportive care. 

 

Reduced absorption of gabapentin at higher doses may limit drug absorption at the time of 

overdosing, and hence, minimize toxicity from overdoses. 

 

Although gabapentin can be removed by hemodialysis, based on prior experience, it is 

usually not required. However, in patients with severe renal impairment, hemodialysis may 

be indicated. 

 

An oral lethal dose of gabapentin was not identified in mice and rats given doses as high 

as 8,000 mg/kg. Signs of acute toxicity in animals included ataxia, labored breathing, 

ptosis, hypoactivity, or excitation. 

 

5 PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
5.1 Pharmacodynamic properties 

Gabapentin readily enters the brain and prevents seizures in a number of animal models 

of epilepsy. Gabapentin does not possess affinity for either GABAA or GABAB receptor 

nor does it alter the metabolism of GABA. It does not bind to other neurotransmitter 

receptors of the brain and does not interact with sodium channels. Gabapentin binds with 

high affinity to the α2δ (alpha-2-delta) subunit of voltage-gated calcium channels and it is 

proposed that binding to the α2δ subunit may be involved in gabapentin’s anti-seizure 

effects in animals. Broad panel screening does not suggest any other drug target other 

than α2δ. 



LPD Title: Gabapentin – VB, PR – Freiburg, Germany 

LPD Date: May 06, 2022 

LPD rev no.: 6.1 

Country: Thailand 

Reference: CDS 20.0, date: April 17, 2020 

17 

 

Evidence from several pre-clinical models inform that the pharmacological activity of 

gabapentin may be mediated via binding to α2δ through a reduction in release of 

excitatory neurotransmitters in regions of the central nervous system. Such activity may 

underlie gabapentin’s anti-seizure activity. The relevance of these actions of gabapentin to 

the anticonvulsant effects in humans remains to be established. 

 

Gabapentin also displays efficacy in several pre-clinical animal pain models. Specific 

binding of gabapentin to the α2δ subunit is proposed to result in several different actions 

that may be responsible for analgesic activity in animal models. The analgesic activities of 

gabapentin may occur in the spinal cord as well as at higher brain centers through 

interactions with descending pain inhibitory pathways. The relevance of these pre-clinical 

properties to clinical action in humans is unknown. 

 

5.2 Pharmacokinetic properties 

Gabapentin bioavailability is not dose proportional. That is, as the dose is increased, 

bioavailability decreases. Following oral administration, peak plasma gabapentin 

concentrations are observed within 2 to 3 hours. Absolute bioavailability of gabapentin 

capsules is approximately 60%. Food, including a high-fat diet, has no effect on 

gabapentin pharmacokinetics. 

 

Gabapentin elimination from plasma is best described by linear pharmacokinetics. 

 

The elimination half-life of gabapentin is independent of dose and averages 5 to 7 hours. 

 

Gabapentin pharmacokinetics are not affected by repeated administration and steady-state 

plasma concentrations are predictable from single-dose data. Although plasma gabapentin 

concentrations were generally between 2 µg/mL and 20 µg/mL in clinical studies, such 

concentrations were not predictive of safety or efficacy. Plasma gabapentin concentrations 

are dose proportional at doses of 300 mg or 400 mg given every 8 hours. 

Pharmacokinetic parameters are given in TABLE 6. 
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TABLE 6 

Summary of Gabapentin Mean (%RSD) Steady-state Pharmacokinetic 

Parameters Following Q8H Administration 

Pharmacokinetic Parameter 300 mg 

(n = 7) 

400 mg 

(n = 11) 

Cmax (µg/mL) 4.02 (24) 5.50 (21) 

tmax (h) 2.7 (18) 2.1 (47) 

t1/2 (h) 5.2 (12) 6.1 ND 

AUC(0-∞) (µg•h/mL) 24.8 (24) 33.3 (20) 

Ae% NA NA 63.6 (14) 

ND = Not determined 

NA = Not available 

 

Gabapentin is not bound to plasma proteins and has a volume of distribution equal to 

57.7 L. In patients with epilepsy, gabapentin concentrations in the cerebrospinal fluid 

(CSF) are approximately 20% of corresponding steady-state trough plasma concentrations. 

Gabapentin is eliminated solely by renal excretion. There is no evidence of metabolism in 

man. Gabapentin does not induce hepatic mixed function oxidase enzymes responsible for 

drug metabolism. 

 

In elderly patients, and in patients with impaired renal function, gabapentin plasma 

clearance is reduced. Gabapentin elimination rate constant, plasma clearance, and renal 

clearance are directly proportional to creatinine clearance. 

 

Gabapentin is removed from plasma by hemodialysis. Dose adjustment in patients with 

compromised renal function or in those undergoing hemodialysis is recommended (see 

Section 4.2 Posology and method of administration - Dose adjustment in impaired 

renal function in patients with neuropathic pain or epilepsy and Dose adjustment in 

patients undergoing hemodialysis). 

 

Gabapentin pharmacokinetics in children were determined in 24 healthy subjects between 

the ages of 4 and 12 years. In general, gabapentin plasma concentrations in children are 

similar to those in adults. 
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In a pharmacokinetic study in 24 healthy infants and children, pediatric subjects between 

1 and 48 months of age achieved approximately 30% lower exposure (AUC) than that 

observed in pediatric subjects older than 5 years of age; Cmax was lower and the 

clearance per body weight was higher in infants and younger children. 

 

5.3  Preclinical safety data 

Carcinogenesis 

Gabapentin was given in the diet to mice at 200, 600, and 2,000 mg/kg/day and to rats at 

250, 1,000, and 2,000 mg/kg/day for 2 years. A statistically significant increase in the 

incidence of pancreatic acinar cell tumors was found only in male rats at the highest dose. 

Peak plasma drug concentrations in rats at 2,000 mg/kg/day were 10 times higher than 

plasma concentrations in humans given at 3,600 mg/day. The pancreatic acinar cell 

tumors in male rats were low-grade malignancies, which did not affect survival, did not 

metastasize or invade surrounding tissue and were similar to those seen in concurrent 

controls. The relevance of these pancreatic acinar cell tumors in male rats to carcinogenic 

risk in humans is unclear. 

 

Mutagenesis 

Gabapentin demonstrated no genotoxic potential. It was not mutagenic in vitro in standard 

assays using bacterial or mammalian cells. Gabapentin did not induce structural 

chromosome aberrations in mammalian cells in vitro or in vivo and did not induce 

micronucleus formation in the bone marrow of hamsters. 

 

Impairment of fertility 

No adverse effects on fertility or reproduction were observed in rats at doses up to 

2,000 mg/kg (approximately 5 times the maximum daily human dose, on a mg/m2 basis). 

 

Teratogenesis 

Gabapentin did not increase the incidence of malformations, compared to controls, in the 

offsprings of mice, rats, or rabbits at doses up to 50, 30, and 25 times, respectively, the 

daily human dose of 3,600 mg (4, 5 or 8 times, respectively, the human daily dose, on a 

mg/m2 basis). 

 

Gabapentin induced delayed ossification in the skull, vertebrae, forelimbs and hindlimbs in 

rodents, indicative of fetal growth retardation. These effects occurred when pregnant mice 
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received oral doses of 1,000 or 3,000 mg/kg/day during organogenesis and in rats given 

2,000 mg/kg/day prior to and during mating and throughout gestation. These doses are 

approximately 1 to 5 times the human dose of 3,600 mg, on a mg/m2 basis. 

 

No effects were observed in pregnant mice given 500 mg/kg/day (approximately half of the 

daily human dose, on a mg/m2 basis). 

 

An increased incidence of hydroureter and/or hydronephrosis was observed in rats given 

2,000 mg/kg/day in a fertility and general reproduction study; 1,500 mg/kg/day in a 

teratology study; and 500, 1,000, and 2,000 mg/kg/day in a peri-natal and post-natal 

study. The significance of these findings is unknown, but they have been associated with 

delayed development. These doses are also approximately 1 to 5 times the human dose 

of 3,600 mg, on a mg/m2 basis. 

 

In a teratology study in rabbits, an increased incidence of post-implantation fetal loss 

occurred in female rabbits given 60, 300, and 1,500 mg/kg/day during organogenesis. 

These doses are approximately 1/4 to 8 times the daily human dose of 3,600 mg, on a 

mg/m2 basis. 

 

6 PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
6.1 List of excipients 

Each capsule also contains lactose, corn starch, and talc. 

 

6.2 Incompatibilities 

None known 

 

6.3 Shelf-life 

Please see detail on carton. 

 

6.4 Special precautions for storage 

Capsule: Do not store above 30°C 

 

6.5 Dosage form and available pack sizes 

Capsule 

Alu/PVC/PVDC Blister of 10 capsules. 1, 3 and 6 blisters per unit box 
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7 MARKETING AUTHORIZATION HOLDER 
Viatris Healthcare (Thailand) Limited 

 

Manufactured by: Pfizer Pharmaceuticals LLC, Vega Baja, Puerto Rico 

Packed and released by: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Freiburg, GERMANY 

 

Warnings (based on the Ministry of Public Health’s Announcement) 

1. The drug may cause drowsiness, should not drive a car or operate machinery or drink 

alcoholic beverages while taking the drug. 

2. The drug may cause hematologic disorder. 

3. Do not use the drug in pregnant women because it may cause infant’s morbidity. 

4. Use the drug with caution in patients with liver and kidney disease. 

 

LPD Revision No.: 6.1 

LPD Date: May 06, 2022 

Country: Thailand 
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เอกสารกํากบัยา 

นิวกาบา 

 (ยาแคปซูล)  

NEUGABATM 

(Capsules) 

 

1 ช่ือยา 

นิวกาบาTM (NEUGABATM) 

 

2 สตูรยา 

นิวกาบา  เป็นยารบัประทานในรปูแบบแคปซูล บรรจุตวัยาสาํคญั 300 มก.  

 

gabapentin เป็นผลกึแขง็ ออกสขีาวจนถงึสขีาวนวล ละลายไดด้ใีนน้ําและทัง้สารละลายน้ําทีเ่ป็น

ด่างและกรด 

 

3 ลกัษณะยา 

นิวกาบา  เป็นยาแคปซูล  สเีหลอืง ภายในบรรจุผงยาสขีาวถงึขาวนวล 

 

4 คณุสมบติัทางคลินิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ 

 โรคลมชกั (Epilepsy) 

นิวกาบา  มขีอ้บ่งใชเ้ป็นยาเดีย่วในการรกัษาโรคลมชกัแบบ partial seizures with and without 

secondary generalization ในผูใ้หญ่และเดก็ทีม่อีายุตัง้แต ่12 ปี ขึน้ไป ยงัไม่มกีารศกึษาถงึ

ประสทิธภิาพและความปลอดภยัในการใชเ้ป็นยาเดีย่วในเดก็อายุตํ่ากว่า 12 ปี (ดหูวัขอ้ 4.2  ขนาด

และวิธีใช้ยา - โรคลมชกั: ผู้ใหญ่และเดก็ท่ีมีอายุมากกว่า 12 ปี) 

 

นิวกาบา  มขีอ้บ่งใชเ้ป็นยารกัษาเสรมิ (adjunctive therapy) ในการรกัษาโรคลมชกัแบบ partial 

seizures with and without secondary generalization ในผูใ้หญ่และเดก็ทีม่อีายุตัง้แต ่3 ปี ขึน้ไป 

ยงัไม่มกีารศกึษาถงึประสทิธภิาพและความปลอดภยัในการใชเ้ป็นยารกัษาเสรมิร่วมกบัยากนัชกั
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มาตรฐานในเดก็ทีม่อีายุตํ่ากว่า 3 ปี (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา - โรคลมชกั: เดก็อายุตัง้แต่ 

3 ถึง 12 ปี) 

 

อาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเส้นประสาท (Neuropathic Pain) 

นิวกาบา  มขีอ้บ่งใชร้กัษาอาการปวดทีเ่กดิจากความผดิปกตขิองเสน้ประสาท (neuropathic pain) 

ในผูใ้หญ่ทีม่อีายุตัง้แต ่18 ปี ขึน้ไป ยงัไม่มกีารศกึษาถงึประสทิธภิาพและความปลอดภยัในผูป่้วย

อายุตํ่ากว่า 18 ปี 

 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 

โดยทัว่ไป 

สามารถรบัประทาน นิวกาบา  ร่วมกบัอาหารหรอืไม่กไ็ด ้ 

 

การลดขนาดยา การหยุดยาหรอืเปลีย่นเป็นยาตวัอื่นในกรณีทีแ่พทยเ์หน็สมควร ควรคอ่ยๆ 

เปลีย่นแปลง ในช่วงเวลาไม่ตํ่ากว่า 1 สปัดาห ์

 

โรคลมชกั (Epilepsy) 

ผู้ใหญ่และเดก็ท่ีมีอายุมากกว่า 12 ปี 

ในการศกึษาทางคลนิิก พบว่าขนาดยาทีใ่หผ้ลในการรกัษาอยู่ในช่วง 900 มก./วนั ถงึ 3,600 มก./

วนั  อาจเริม่ต้น การรกัษาโดยใหข้นาดยา 300 มก. วนัละ 3 ครัง้ ในวนัแรก หรอืค่อย ๆ เพิม่ขนาด

ยา (ตารางที ่1)  จากนัน้กส็ามารถเพิม่ขนาดยาไดส้งูสุดถงึ 3,600 มก./วนั โดยแบ่งรบัประทานวนั

ละ 3 ครัง้ๆ ละเท่า ๆ กนั  ซึง่จากการศกึษาระยะยาวแบบเปิดฉลาก พบว่าผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาขนาดสงู

ถงึ 4,800 มก./วนั  สามารถทนต่อยาไดด้ ีในกรณีทีร่บัประทานยาน้ีวนัละ 3 ครัง้  แต่ละครัง้ไม่ควร

ห่างกนัเกนิ 12 ชัว่โมง เพือ่ป้องกนัมใิหม้โีอกาสเกดิการชกั 

 

ตารางท่ี 1 

ตารางแสดงขนาดยา : การปรบัขนาดยาตอนเร่ิมต้นการรกัษา (Initial Titration) 

ขนาดยา วนัที ่1 วนัที ่2 วนัที ่3 

900 มก. 300 มก.  

วนัละครัง้ 

300 มก. 

วนัละสองครัง้ 

300 มก. 

วนัละสามครัง้ 

 

 

เดก็อายุตัง้แต่ 3 ถึง 12 ปี 
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ขนาดยาเริม่ต้นควรจะอยู่ในช่วง 10-15 มก./กก./วนั โดยแบ่งใหค้รัง้ละเท่าๆ กนั (วนัละ 3 ครัง้) และ

ปรบัขนาดยาเพิม่ขึน้จนไดข้นาดยาทีใ่หผ้ลในการรกัษา ภายในเวลาประมาณ 3 วนั  ขนาดยาที่

ใหผ้ลในการรกัษาของนิวกาบา  ในเดก็อายุตัง้แต ่5 ปี ขึน้ไป อยู่ระหว่าง 25-35 มก./กก./วนั โดย

แบ่งใหค้รัง้ละเท่าๆ กนั (วนัละ 3 ครัง้)  ขนาดยาทีใ่หผ้ลในการรกัษาในเดก็อายุตัง้แต่ 3 ปี ถงึตํ่า

กว่า 5 ปี คอื 40 มก./กก./วนั โดยแบ่งใหค้รัง้ละเท่าๆ กนั (วนัละ 3 ครัง้)  จากการศกึษาทางคลนิิก

ระยะยาวเมื่อปรบัขนาดยาจนถงึ 50 มก./กก./วนั พบว่าผูป่้วยทนยาไดด้ ีการรบัประทานยาแต่ละ

ครัง้ไม่ควรห่างกนัเกนิ 12 ชัว่โมง 

 

ไม่มคีวามจาํเป็นทีจ่ะตอ้งตรวจระวงัและตดิตามความเขม้ขน้ของ gabapentin ในพลาสมา

เพือ่ทีจ่ะใหก้ารรกัษาทีเ่หมาะสมทีสุ่ด ยิง่ไปกว่านัน้ อาจใช ้นิวกาบา ร่วมกบัยากนัชกัอื่นๆ โดยไม่

ตอ้งกงัวลในเรื่องของการเปลีย่นแปลงระดบัความเขม้ขน้ของ gabapentin ในพลาสมาหรอืความ

เขม้ขน้ของยากนัชกัตวัอื่นๆ ในซรีัม่ 

  

อาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเส้นประสาท (Neuropathic Pain) ในผู้ใหญ่ 

เริม่ตน้ในขนาดยา 900 มก./วนั โดยแบ่งใหว้นัละ 3 ครัง้ๆ ละ เท่าๆ กนั และสามารถเพิม่ขนาดยา

ไดต้ามความจําเป็นโดยดูจากการตอบสนองของผูป่้วย จนถงึขนาดยาสงูสุด 3,600 มก./วนั ควร

เริม่ตน้การรกัษาดว้ยการปรบัขนาดยา (ตารางที ่1) 

 

การปรบัขนาดยาในผู้ป่วย neuropathic pain หรือลมชกัท่ีมีการทาํงานของไตบกพร่อง 

สาํหรบัผูป่้วยไตบกพร่องและ/หรอืผูป่้วยทีก่ําลงัทําการลา้งไตผ่านไตเทยีม (hemodialysis) แนะนํา

ใหป้รบัขนาดยา (ตารางที ่2) 

ตารางท่ี 2 

ขนาดยาของนิวกาบา  ในผู้ใหญ่โดยดจูากการทาํงานของไต 

Creatinine Clearance (มล./นาท)ี ขนาดรบัประทานต่อวนัa  

(มก./วนั) 

มากกว่าหรอืเท่ากบั 80 900-3,600 

50-79 600-1,800 

30-49 300-900 

15-29 150b-600 

น้อยกว่า 15 150b-300 
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a ควรแบ่งขนาดยาต่อวนัใหผู้ป่้วยวนัละ 3 ครัง้  โดยขนาดยาสาํหรบัผูป่้วยทีม่กีารทาํงานของไตปกต ิ

(creatinine clearance มากกว่าหรอืเท่ากบั 80 มล./นาท)ี อยู่ระหว่าง 900 มก./วนั ถงึ 3,600 มก./วนั และ

ขนาดยาจะลดลงในผูท้ีม่กีารทาํงานของไตบกพร่อง (creatinine clearance น้อยกว่า 79 มล./นาท)ี 
b ใหย้าในขนาด 300 มก. วนัเวน้วนั 

 

 การปรบัขนาดยาในผู้ป่วยท่ีกาํลงัทาํการล้างไตผ่านไตเทียม 

สาํหรบัผูป่้วยทีไ่ม่เคยไดร้บัยา gabapentin และกําลงัทําการลา้งไตผ่านไตเทยีม ควรเริม่ต้นดว้ย 

loading dose 300 มก. ถงึ 400 มก. แลว้จงึตามดว้ย gabapentin ขนาด 200 มก. ถงึ 300 มก. ทุก 

4 ชัว่โมงของการทําการลา้งไตผ่านไตเทยีม 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชก้บัผูป่้วยทีภู่มไิวเกนิต่อยากาบาเพนตนิ หรอืสว่นประกอบของยาน้ี 

 

4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา 

โดยทัว่ไป 

ถงึแมไ้ม่มหีลกัฐานว่าการหยุดยากาบาเพนตนิทนัทจีะทําใหเ้กดิการชกัใหม่  แต่การหยุดยากนัชกั

ทนัททีนัใดในผูป่้วยโรคลมชกัอาจทาํใหเ้กดิอาการชกัแบบไม่หยุด (status epilepticus) ได ้(ดหูวัขอ้ 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา - โดยทัว่ไป) 

 

โดยทัว่ไป gabapentin จะไม่ไดผ้ลในการรกัษา absence seizures 

 

การรกัษาดว้ย gabapentin อาจทาํใหผู้ป่้วยมอีาการเวยีนศรีษะและมอีาการงว่งนอนร่วมดว้ย ซึง่อาจ

เพิม่โอกาสในการไดร้บับาดเจบ็โดยอุบตัเิหตุ (หกลม้) นอกจากนัน้ รายงานหลงัจากวางตลาดยงัพบ

อาการสบัสน หมดสต ิและความผดิปกตทิางจติประสาท จงึควรแนะนําผูป่้วยใหร้ะมดัระวงัจนกว่าจะ

คุน้เคยกบัอาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้จากการใชย้า  
 

การใช้ยาร่วมกบัยากลุ่ม opioid และยาท่ีมีฤทธ์ิกดระบบประสาทส่วนกลางอ่ืน ๆ  

ผูป่้วยทีจ่ําเป็นตอ้งใชย้ากลุ่ม opioid ร่วมในการรกัษา อาจพบว่ามคีวามเขม้ขน้ของ gabapentin 

เพิม่ขึน้ ควรเฝ้าสงัเกตผูป่้วยทีจ่ําเป็นตอ้งรบัการรกัษาร่วมกบัยาทีม่ฤีทธิก์ดระบบประสาทสว่นกลาง 

รวมถงึยากลุ่ม opioid อย่างระมดัระวงัเพือ่หาอาการแสดงของการกดระบบประสาทสว่นกลาง  เช่น 

งว่งนอน (somnolence) ฤทธิส์งบระงบั (sedation) และการกดการหายใจ (respiratory 

depression) และควรลดขนาดยาของ gabapentin หรอืยาทีม่ฤีทธิก์ดระบบประสาทสว่นกลางทีใ่ห้
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ร่วมกนั ซึ่งรวมถงึยากลุ่ม opioid ตามความเหมาะสม (ดหูวัขอ้ 4.5 อนัตรกิริยาระหว่างยาและ

อนัตรกิริยาในรปูแบบอ่ืน) 

 

โปรดใชค้วามระมดัระวงัเมื่อสัง่ยา gabapentin ร่วมกบัยากลุ่ม opioid เน่ืองจากความเสีย่งทีจ่ะเกดิ

การกดระบบประสาทสว่นกลาง ในการศกึษาเชงิสงัเกตการณ์แบบ nested case-control โดยใช้

ขอ้มลูประชากรในผูใ้ชย้ากลุ่ม opioid พบว่าการสัง่ยากลุ่ม opioid ร่วมกบั gabapentin มี

ความสมัพนัธก์บัความเสีย่งทีเ่พิม่สงูขึน้ของการเสยีชวีติทีเ่กีย่วขอ้งกบัการใชย้า opioid เมื่อเทยีบ

กบัการสัง่ยา opioid เพยีงอย่างเดยีว (ค่า odds ratio ทีป่รบัแลว้ [aOR] คอื 1.49 [ช่วงความเชื่อมัน่ 

95%, 1.18 ถงึ 1.88, p<0.001]) 

 

Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms        

มรีายงานปฏกิริยิาแพย้าภูมไิวเกนิแบบ systemic ทีรุ่นแรงและคุกคามต่อชวีติ ไดแ้ก ่drug rash 

with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยากนัชกั รวมทัง้ 

gabapentin 

 

สิง่สาํคญัทีค่วรทราบคอือาการนําในช่วงแรกของภาวะภูมไิวเกนิ เช่นไข ้หรอื ตอ่มน้ําเหลอืงโตอาจ

ปรากฎขึน้แมว้่าจะไม่พบผื่นขึน้ ถา้อาการแสดงหรอือาการเหล่าน้ีเกดิขึน้ ควรประเมนิผูป่้วยโดย

ทนัท ีควรหยุด gabapentin ถา้ไม่สามารถหาสาเหตุอื่นของการเกดิผื่นได ้

 

 

การแพ้แบบ anaphylaxis 

Gabapentin สามารถก่อใหเ้กดิการแพแ้บบ anaphylaxis ได ้อาการและอาการแสดงต่างๆ ทีไ่ดร้บั

รายงานนัน้รวมถงึอาการหายใจลําบาก อาการบวมทีร่มิฝีปาก คอหอย และลิน้ และความดนัเลอืด

ตํ่าซึง่จําเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาฉุกเฉิน ควรสัง่ใหผู้ป่้วยหยุดใช ้gabapentin และไปพบแพทยท์นัที

หากพบว่าเกดิอาการหรอือาการแสดงของการแพแ้บบ anaphylaxis 
 

การใช้ยาในทางท่ีผิดและการติดยา 

พบรายงานการใชย้าในทางทีผ่ดิและการตดิยาในฐานขอ้มลูหลงัยาวางจาํหน่าย ควรประเมนิประวตัิ

การใชย้าในทางทีผ่ดิของผูป่้วยอย่างละเอยีดและสงัเกตอาการแสดงทีอ่าจบ่งชีถ้งึการใช ้gabapentin 

ในทางทีผ่ดิ เช่นเดยีวกบัการใหย้าทีอ่อกฤทธิต์่อระบบประสาทสว่นกลางตวัอื่นๆ  

 
 

ข้อแนะนําสาํหรบัผู้ป่วย    
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เพือ่ใหก้ารใชย้า gabapentin ไดผ้ลดแีละปลอดภยั ควรแนะนําผูป่้วยดงัน้ี 

1. คุณควรแจง้แกแ่พทยร์ะหว่างทีใ่ชย้า gabapentin ว่ากําลงัใชห้รอืวางแผนทีจ่ะใชย้าใด ไม่ว่าจะ

เป็นยาทีม่ใีบสัง่แพทยห์รอืไม่กต็าม รวมถงึเครื่องดื่มทีม่แีอลกอฮอลด์ว้ย 

2. ควรแจง้แกแ่พทยถ์า้กําลงัมคีรรภ ์หรอืวางแผนจะตัง้ครรภ ์หรอืเกดิตัง้ครรภ ์ระหว่างการใชย้า 

gabapentin  

3. ควรแจง้แกแ่พทยถ์า้อยู่ในระหว่างการใหน้มบุตร เพราะยาน้ีถกูขบัออกทางน้ํานม และผลต่อ

ทารกทีไ่ดร้บัน้ํานมน้ียงัไม่ทราบแน่ชดั (ดหูวัขอ้ 4.6 ผลของยาต่อการเจริญพนัธุแ์ละการใช้

ยาในสตรีมีครรภแ์ละให้นมบุตร - สตรีให้นมบุตร) 

4. gabapentin อาจลดความสามารถในการขบัขีย่านยนต ์หรอืทาํงานกบัเครื่องจกัรกลมอีนัตราย  

จงึไม่ควรขบัขีย่านยนตห์รอืทาํงานกบัเครื่องจกัรกลอนัตราย จนกว่าจะทราบว่ายาน้ีไม่มผีลต่อ

ความสามารถทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมเหล่าน้ี 

5. ไม่ควรรบัประทานยาน้ีห่างกนัเกนิ 12 ชัว่โมง เพือ่ป้องกนัมใิหม้โีอกาสเกดิการชกั 

6. ผูป่้วยควรไดร้บัคําแนะนําก่อนเริม่การรกัษาดว้ย gabapentin เกีย่วกบัผื่น หรอือาการแสดงหรอื

อาการของภาวะภูมไิวเกนิ เช่น ไข ้หรอืต่อมน้ําเหลอืงโต อาจนํามาซึง่อาการทีร่า้ยแรงได ้และ

ผูป่้วยควรรายงานการเกดิอาการเหล่าน้ีใหแ้พทยท์ราบโดยทนัท ี

 

4.5 อนัตรกิริยาระหว่างยาและอนัตรกิริยาในรปูแบบอ่ืน 

มรีายงานทัง้ทีเ่ป็นรายงานโดยความสมคัรใจ (spontaneous report) และจากงานวจิยัเรื่องอาการกด

การหายใจ อาการสงบระงบั และการเสยีชวีติทีส่มัพนัธก์บัการใช ้gabapentin เมื่อใชร่้วมกบัยาทีม่ี

ฤทธิก์ดระบบประสาทสว่นกลาง ซึง่รวมถงึยากลุ่ม opioid  ในบางรายงานเหล่าน้ี ผูเ้ขยีนพจิารณา

ว่าการใช ้gabapentin ร่วมกบัยากลุ่ม opioid นัน้น่ากงัวลเป็นพเิศษในผูป่้วยทีอ่่อนแอ ผูส้งูอายุ 

ผูป่้วยทีม่โีรคระบบทางเดนิหายใจทีร่า้ยแรงเป็นพืน้เดมิ ในผูท้ีใ่ชย้าร่วมหลายขนาน และในผูป่้วยที่

มปัีญหาการใชย้าในทางทีผ่ดิ (substance abuse disorder) 
 

Morphine  

การศกึษาในอาสาสมคัรสุขภาพด ี(จํานวน 12 ราย), โดยใหย้าแคปซูล morphine ชนิดควบคุมการ

ปลดปลอ่ยขนาด 60 มก. 2 ชัว่โมงก่อนการใหย้า gabapentin ชนิดแคปซูลขนาด 600 มก. ค่า AUC 

เฉลีย่ของ gabapentin เพิม่ขึน้ 44% เมื่อเทยีบกบัการใหย้า gabapentin โดยไม่ให ้morphine ซึง่

สมัพนัธก์บัการเพิม่ขึน้ของ pain threshold (cold pressor test) ยงัไม่มกีารระบุชดัถงึความสาํคญั

ทางคลนิิกของการเปลีย่นแปลงน้ี การใหย้า gabapentin 2 ชัว่โมงหลงัจาก morphine ไม่กระทบ 

ค่าตวัแปรทางเภสชัจลนศาสตรข์อง morphine อาการขา้งเคยีงของยากลุ่ม opioid (opioid-

mediated side effects) ทีส่มัพนัธก์บัการใช ้morphine ร่วมกบั gabapentin ไม่แตกต่างอย่างมี
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นยัสาํคญักบัการใช ้morphine ร่วมกบัยาหลอก (placebo) ยงัไม่ทราบขนาดของปฏกิริยิาสาํหรบั

ขนาดยาอื่น (ดหูวัขอ้ 4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา - โดยทัว่ไป) 

 

ไม่พบว่ามอีนัตรกริยิาระหว่างยา gabapentin กบัยากนัชกัอื่น ไม่ว่าจะเป็น phenobarbital,  

phenytoin, valproic acid หรอื carbamazepine ค่าทางเภสชัจลนศาสตรท์ีส่ภาวะคงที ่(steady 

state) ของ gabapentin ในผูท้ีม่สีุขภาพดแีละผูป่้วยทีม่อีาการชกัซึง่ไดร้บัยากนัชกัเหล่าน้ีจะ

เหมอืนกนั  

 

การให ้gabapentin ร่วมกบัยาคุมกําเนิดชนิดรบัประทานทีม่ตีวัยา norethindrone และ/หรอื ethinyl 

estradiol ไม่ทาํใหเ้ภสชัจลนศาสตรท์ีร่ะดบัคงทีข่องยาแต่ละตวัเปลีย่นแปลงไป   

 

การรบัประทานยา gabapentin ร่วมกบัยาลดกรด (antacid) ทีม่สีว่นประกอบอลูมเินียมและ

แมกนีเซยีม  จะลดค่า bioavailability ของ gabapentin ลงประมาณ 20% ฉะนัน้จงึควรรบัประทาน 

gabapentin หลงัยาลดกรดประมาณ 2 ชัว่โมง  

 

probenecid ไม่มผีลเปลีย่นแปลงการขจดั gabapentin ออกทางไต  

   

การขจดั gabapentin ออกทางไตจะลดลงเลก็น้อยเมื่อใหร่้วมกบั cimetidine  แต่ไม่คาดว่าจะมี

ความสาํคญัในทางคลนิิก 

 

การตรวจทางห้องปฏิบติัการ 

มรีายงานว่าพบ false positive ในการอ่านผลจาก Ames N-Multistix SG dipstick test  เมื่อให ้

gabapentin ร่วมกบัยากนัชกัอื่นๆ ดงันัน้ในการตรวจหาโปรตนีในปัสสาวะ จงึควรใช ้sulfosalicylic 

acid precipitation procedure ซึง่จะมผีลจาํเพาะเจาะจงกว่าแทน 

 

4.6 ผลของยาต่อการเจริญพนัธุแ์ละการใช้ยาในสตรีมีครรภแ์ละให้นมบุตร 

การเจริญพนัธุ์ 
การศกึษาในสตัวไ์ม่พบว่ามผีลต่อการเจรญิพนัธุ ์(ดหูวัขอ้ 5.3 ข้อมูลความปลอดภยัก่อน

การศึกษาทางคลินิก - ความบกพร่องของการเจริญพนัธุ)์ 

 

สตรีมีครรภ ์

Gabapentin สามารถผ่านรกของมนุษยไ์ด ้
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มรีายงานความพกิารแต่กําเนิดและผลการตัง้ครรภท์ีไ่ม่พงึประสงคจ์ากการใช ้gabapentin อย่างไรก็

ตาม ยงัไม่มกีารศกึษาทีม่กีารควบคุมทีด่แีละเพยีงพอในสตรมีคีรรภแ์ละไม่สามารถสรุปไดแ้น่ชดัว่า 

gabapentin มคีวามสมัพนัธเ์ชงิเหตุและผลกบัการเพิม่ขึน้ของความเสีย่งในการเกดิความพกิารแต่

กําเนิดหรอืผลทางพฒันาการทีไ่ม่พงึประสงคอ์ื่นๆ หรอืไม่เมือ่รบัประทานยาน้ีในระหว่างตัง้ครรภ ์

ความเสีย่งของความผดิปกตแิต่กําเนิดเพิม่ขึน้ 2 – 3 เท่าในลูกทีเ่กดิจากแม่ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา

กนัชกั 

 

การศกึษาในสตัวแ์สดงใหเ้หน็ว่ายาน้ีเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุ ์(ดหูวัขอ้ 5.3 ข้อมูลความปลอดภยั

ก่อนการวิจยัทางคลินิก   - การเกิดทารกวิรปู) ความเสีย่งทีอ่าจจะเกดิขึน้ในมนุษยย์งัไม่เป็นที่

ทราบแน่ชดั จงึควรใช ้gabapentin ขณะตัง้ครรภเ์ฉพาะในกรณีทีพ่จิารณาแลว้ว่าประโยชน์ทีอ่าจ

เกดิขึน้ต่อมารดามมีากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ต่อทารกในครรภอ์ย่างแน่ชดัเท่านัน้  
 

สตรีให้นมบุตร 

gabapentin ถูกขบัออกทางน้ํานม และผลต่อทารกทีไ่ดร้บัน้ํานมน้ียงัไม่ทราบแน่ชดั ดงันัน้ควรใชย้า

น้ีในสตรใีหน้มบุตรดว้ยความระมดัระวงัและเมื่อพจิารณาแลว้ว่ามปีระโยชน์มากกว่าความเสีย่งทีจ่ะ

เกดิขึน้เท่านัน้  

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ียานยนต์หรือควบคมุเคร่ืองจกัรกล 

ควรแนะนําผูป่้วยไม่ใหข้บัขีย่านยนตห์รอืทาํงานกบัเครื่องจกัรกลอนัตราย จนกว่าจะทราบว่ายาน้ีไม่

มผีลต่อความสามารถทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมเหล่าน้ี 

   

4.8 ผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 

โรคลมชกั (Epilepsy) 

ไดม้กีารศกึษาความปลอดภยัของยากาบาเพนตนิในอาสาสมคัรและผูป่้วยทีไ่ดร้บัยากาบาเพนตนิ 

เสรมิการรกัษายาอื่นๆ และทนยาไดด้ ีจํานวนมากกว่า 2,000 คน  ในจํานวนน้ีมผีูป่้วย 543 รายเขา้

ร่วมในการทดลองทางคลนิิกแบบควบคุม เน่ืองจากกาบาเพนตนิมกัใชร่้วมกบัยากนัชกัอื่นๆ จงึเป็น

การยากทีจ่ะบอกแน่ชดัว่า ผลอนัไม่พงึประสงคเ์กดิจากยาตวัใด 

 

มกีารประเมนิการใชก้าบาเพนตนิเป็นยาเดีย่วในผูป่้วยมากกว่า 600 ราย พบว่าผลอนัไม่พงึประสงค์

ต่างๆ มกัอยู่ในระดบัเลก็น้อยถงึปานกลาง 
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อบุติัการณ์ของผลอนัไม่พึงประสงคท่ี์พบในการศึกษาทางคลินิกแบบควบคมุในการรกัษา

โดยให้เป็นยาเสริม 

ตารางที ่3 แสดงรายการอาการและอาการแสดงทีเ่กดิขึน้หลงัการรกัษา (treatment-emergent) ที่

เกดิขึน้อย่างน้อย 1% ของผูป่้วยโรคลมชกัชนิด partial seizures ทีร่่วมการศกึษาในการรกัษาโดย

ใหเ้ป็นยาเสรมิแบบมกีลุ่มควบคุมดว้ยยาหลอกโดยใหก้าบาเพนตนิ หรอืยาหลอกเพิม่เขา้ไปในการ

รกัษาดว้ยยากนัชกัทีใ่ชใ้นขณะนัน้ของผูป่้วย พบว่าเหตุการณ์ไม่พงึประสงคส์ว่นใหญ่เป็นเพยีง

เลก็น้อยถงึปานกลาง  

 

ตารางท่ี 3 

ตารางแสดงอาการและอาการแสดงท่ีเกิดขึ้นหลงัการรกัษาในจาํนวนมากกว่าหรือ

เท่ากบั 1% ของผู้ป่วยท่ีได้รบัยา Gabapentin ในการศึกษาการรกัษาโดยให้เป็นยา

เสริมแบบมีกลุ่มควบคมุด้วยยาหลอก 

COSTART 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

จาํแนกตามระบบของ

ร่างกาย 

กาบาเพนตินa 

N=543 

จาํนวนผู้ป่วย       (%) 

ยาหลอกa 

N=378 

จาํนวนผู้ป่วย         (%) 

ร่างกายทัว่ไป 

ปวดทอ้ง 

ปวดหลงั 

อ่อนเพลยี 

ไข ้

ปวดศรีษะ 

ตดิเชือ้ไวรสั 

 

10 

10 

60 

7 

44 

7 

 

1.8 

1.8 

11.0 

1.3 

8.1 

1.3 

 

9 

2 

19 

5 

34 

8 

 

2.4 

0.5 

5.0 

1.3 

9.0 

2.1 

หวัใจและหลอดเลือด 

หลอดเลอืดขยายตวั 

 

6 

 

1.1 

 

1 

 

0.3 

ระบบย่อยอาหาร 

ทอ้งผกู 

ความผดิปกตขิองฟัน 

ทอ้งเสยี 

อาหารไม่ย่อย 

อยากอาหารเพิม่ขึน้ 

ปากคอแหง้ 

 

8 

8 

7 

12 

6 

9 

 

1.5 

1.5 

1.3 

2.2 

1.1 

1.7 

 

3 

1 

8 

2 

3 

2 

 

0.8 

0.3 

2.1 

0.5 

0.8 

0.5 
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คลื่นไส ้และ/หรอื อาเจยีน 33 6.1 27 7.1 

เลือดและน้ําเหลือง 

Leukopenia 

เมด็เลอืดขาวลดลง 

 

6 

6 

 

1.1 

1.1 

 

2 

2 

 

0.5 

0.5 

การเผาผลาญและ

โภชนาการ 

บวมตามแขนขา 

น้ําหนกัเพิม่ 

 

 

9 

16 

 

 

1.7 

2.9 

 

 

2 

6 

 

 

0.5 

1.6 

ระบบกล้ามเน้ือและ

กระดกู 

กระดกูหกั 

ปวดกลา้มเน้ือ 

 

6 

11 

 

1.1 

2.0 

 

3 

7 

 

0.8 

1.9 

ระบบประสาท 

สญูเสยีความจํา 

เดนิเซ 

สบัสน 

การประสานงานของอวยัวะที่

ทาํงานร่วมกนัผดิปกต ิ

ซมึเศรา้ 

วงิเวยีน 

พดูลําบาก (dysarthria) 

อารมณ์แปรปรวน 

นอนไม่หลบั 

ตื่นเตน้ผดิปกต ิ

ตากระตุก (nystagmus) 

งว่งนอน (somnolence) 

ผดิปกตทิางการคดิ 

สัน่ (tremor) 

กลา้มเน้ือกระตกุ 

 

12 

68 

9 

6 

 

10 

93 

13 

 

6 

6 

13 

45 

105 

9 

37 

7 

 

2.2 

12.5 

1.7 

1.1 

 

1.8 

17.1 

2.4 

 

1.1 

1.1 

2.4 

8.3 

19.3 

1.7 

6.8 

1.3 

 

0 

21 

7 

1 

 

4  

26 

2 

 

5 

7 

7 

15 

33 

5 

12 

2 

 

0.0 

5.6 

1.9 

0.3 

 

1.1  

6.9 

0.5 

 

1.3 

1.9 

1.9 

4.0 

8.7 

1.3 

3.2 

0.5 

ระบบการหายใจ 

ไอ 

 

10 

 

1.8 

 

5 

 

1.3 
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คอหอยอกัเสบ 

เยื่อจมกูอกัเสบ 

15 

22 

2.8 

4.1 

6 

14 

1.6 

3.7 

ผิวหนังและ appendages 

แผลถลอก 

สวิ 

คนั 

ผืน่ 

 

7 

6 

7 

8 

 

1.3 

1.1 

1.3 

1.5 

 

0 

5 

2 

6 

 

0.0 

1.3 

0.5 

1.6 

ประสาทสมัผสัพิเศษ 

amblyopia 

เหน็ภาพซอ้น 

 

23 

32 

 

4.2 

5.9 

 

4 

7 

 

1.1 

1.9 

ระบบสืบพนัธุแ์ละระบบ

ปัสสาวะ 

หย่อนสมรรถภาพทางเพศ 

 

 

8 

 

 

1.5 

 

 

4 

 

 

1.1 

  a รวมถงึการใชร้่วมกบัการรกัษาดว้ยยากนัชกั 

 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคอ่ื์นๆ ท่ีพบในระหว่างการศึกษาทัง้หมดทางคลินิก 

การใช้เป็นยาเสริมยากนัชกัมาตรฐาน (Adjunctive Therapy) 

อาการขา้งเคยีงต่อไปน้ีพบไดอ้ย่างน้อยทีสุ่ด 1% ของอาสาสมคัรในการศกึษาทางคลนิิก ในผูป่้วย

โรคลมชกัซึง่ไดร้บักาบาเพนตนิเป็นยาเสรมิยากนัชกัมาตรฐาน และไม่ไดก้ล่าวไวใ้นหวัขอ้ขา้งตน้ว่า

เป็นอาการแสดงและอาการหลงัการรกัษาทีพ่บบ่อยในระหว่างการศกึษาควบคุมดว้ยยาหลอก พอ

สรุปแยกไดด้งัน้ี 

 

ร่างกายโดยทัว่ไป:  อ่อนเพลยี ไม่สบายตวั หน้าบวม 

ระบบหวัใจและหลอดเลือด: ความดนัโลหติสงู 

ระบบการย่อยอาหาร: ทอ้งอดื เบื่ออาหาร เหงอืกอกัเสบ 

ระบบเลือดและน้ําเหลือง: จํ้าเลอืด สว่นมากอธบิายว่ามลีกัษณะคลา้ยรอยชํ้าจากการกระแทก 

ระบบกล้ามเน้ือและกระดกู: ปวดขอ้ 

ระบบประสาท: รูส้กึหมุน hyperkinesia (ลุกลนไม่อยู่น่ิง) reflex เพิม่ขึน้หรอืลดลง หรอืหายไป 

ความรูส้กึต่อสมัผสัผดิปกต ิวติกกงัวล เกรีย้วกราด 

ระบบการหายใจ: ปอดบวม 

ระบบสืบพนัธุแ์ละระบบปัสสาวะ: การตดิเชือ้ของทางเดนิปัสสาวะ 

ประสาทสมัผสัพิเศษ: สายตาผดิปกต ิสว่นมากอธบิายว่ามกีารรบกวนการมองเหน็ 
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การใช้เป็นยาเด่ียว (Monotherapy)  

ในการศกึษาทางคลนิิกไม่มรีายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคใ์หม่ หรอืทีค่าดไม่ถงึเมื่อใชเ้ป็นยาเดีย่ว 

โดยเหตุการณ์ไม่พงึประสงคเ์ช่น เวยีนศรีษะ  เดนิเซ  งว่งนอน  ความรูส้กึผดิปกต ิและ ตากระตุก

(nystagmus) มคีวามสมัพนัธก์บัขนาดยาเมื่อเปรยีบเทยีบขนาด 300 มก./วนั ถงึ 3,600 มก./วนั 

 

การใช้ยาในผู้สูงอายุ 

การศกึษาก่อนวางตลาดในบุคคลทีม่อีายุตัง้แต ่65 ปี ขึน้ไป จํานวน 59 คน ทีไ่ดร้บัยากาบาเพนตนิ 

พบว่าผลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ไม่แตกต่างจากกลุ่มทีม่อีายุน้อยกว่า อย่างไรกต็ามควรมกีารปรบัขนาด

ยาในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่อง (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา - การปรบัขนาดยาใน

ผู้ป่วย neuropathic pain หรือลมชกัท่ีมีการทาํงานของไตบกพร่อง และ การปรบัขนาดยาใน

ผูป่้วยท่ีกาํลงัทาํการล้างไตผ่านไตเทียม) 

 

การใช้ในเดก็  

เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ดเมื่อใหย้ากาบาเพนตนิร่วมกบัยากนัชกัอื่นๆ ในเดก็ทีม่อีายุ

ตัง้แต ่3 ถงึ 12 ปี  โดยพบในความถีท่ีแ่ตกต่างไปจากเดก็ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยาหลอกไดแ้ก่ การ

ตดิเชือ้ไวรสั เป็นไข ้คลื่นไส ้และ/หรอือาเจยีน และงว่งนอน  

 

ตารางท่ี 4 

อบุติัการณ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้นหลงัการรกัษาในเดก็ท่ีมีอายุ

ระหว่าง 3 ถึง 12 ปี จาก Controlled Add-on Trials (เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้น

อย่างน้อย 2% ของผู้ป่วยท่ีได้รบัยากาบาเพนติน  และจาํนวนท่ีพบบ่อยกว่าในผู้ท่ี

ได้รบัยาหลอก 

COSTART 

ระบบของร่างกาย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

กาบาเพนติน a 

N=119 

% 

ยาหลอกa 

N=128 

% 

ร่างกายโดยทัว่ไป 

การตดิเชือ้ไวรสั 

ไข ้

น้ําหนกัเพิม่ 

อ่อนเพลยี 

 

10.9 

10.1 

3.4 

3.4 

 

3.1 

3.1 

0.8 

1.6 

ระบบย่อยอาหาร  

8.4 

 

7.0 
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คลื่นไส ้และ/หรอื อาเจยีน 

ระบบประสาท 

งว่งนอน 

เกรีย้วกราด 

อารมณ์แปรปรวน 

วงิเวยีน 

ลุกลน ไม่อยู่น่ิง 

 

8.4 

7.6 

4.2 

2.5 

2.5 

 

4.7 

2.3 

1.6 

1.6 

0.8 

ระบบทางเดินหายใจ 

หลอดลมอกัเสบ 

การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจ 

 

3.4 

2.5 

 

0.8 

0.8 

 a รวมถงึการใชร้่วมกบัการรกัษาดว้ยยากนัชกั 

 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงคอ์ื่นๆ ทีพ่บมากกว่า 2% ของเดก็และพบไดบ่้อยกว่าหรอืเท่ากบัผูท้ีไ่ดร้บัยา

หลอก ไดแ้ก่ คอหอยอกัเสบ การตดิเชือ้ในทางเดนิหายใจสว่นบน ปวดศรีษะ เยื่อจมูกอกัเสบ การ

ชกั ทอ้งเสยี เบื่ออาหาร ไอ และ หชูัน้กลางอกัเสบ 

 

การหยุดยาเน่ืองจากผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 

การใช้เสริมกบัยากนัชกัมาตรฐาน (Adjunctive Therapy) 

มกีารขอถอนตวัจากการศกึษาเน่ืองจากผลอนัไม่พงึประสงคต์่างๆ ในกลุ่มทีไ่ดร้บัยากาบาเพนตนิ

ประมาณ 7% จากอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพด ีและผูป่้วยโรคลมชกั spasticity หรอื ไมเกรนจํานวน

มากกว่า 2,000 คนทีเ่ขา้ร่วมในการศกึษาทางคลนิิกต่างๆ 

  

จากการศกึษาทัง้หมดทางคลนิิก ผลอนัไม่พงึประสงคซ์ึ่งทาํใหต้อ้งหยุดยากาบาเพนตนิซึง่พบได้

บ่อยทีสุ่ด ไดแ้ก่ งว่งนอน  เดนิเซ วงิเวยีน อ่อนเพลยี และคลื่นไส ้และ/หรอื อาเจยีน  ซึง่เกอืบ

ทัง้หมดของผูเ้ขา้ร่วมจะมผีลอนัไม่พงึประสงคห์ลายอย่าง แต่กไ็ม่สามารถระบุไดว้่าผลอนัไม่พงึ

ประสงคใ์ดเป็นสาเหตุหลกัของการหยุดยา 

 

การใช้เป็นยาเด่ียว (Monotherapy) 

ในการศกึษาก่อนยาวางตลาดในผูป่้วย 659 รายทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยากาบาเพนตนิเป็นยาเดีย่ว 

หรอืไดร้บัการเปลีย่นการรกัษาเป็นยากาบาเพนตนิเพยีงตวัเดยีว พบว่ามผีูป่้วยประมาณ 8% ได้

หยุดการรกัษาเน่ืองจากผลอนัไม่พงึประสงค ์โดยผลอนัไม่พงึประสงคท์ีส่มัพนัธก์บัการถอนตวัจาก
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การศกึษาซึง่พบบ่อยสุด ไดแ้ก่  เวยีนศรีษะ  วติกกงัวล  น้ําหนกัเพิม่  คลื่นไส ้ และ/หรอื อาเจยีน  

และ งว่งนอน 

  

การใช้ยาในเดก็ 

ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกในผูป่้วยเดก็ 292 ราย อายุตัง้แต่ 3 ถงึ 12 ปี ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา

กาบาเพนตนิ พบว่ามเีดก็ประมาณ 8% ทีห่ยุดการรกัษาเน่ืองจากผลอนัไม่พงึประสงค ์โดยผลอนัไม่

พงึประสงคท์ีพ่บไดบ่้อยสุดไดแ้ก่ งว่งนอน ลุกลนไม่อยู่น่ิง และเกรีย้วกราด 

 

อาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเส้นประสาท (Neuropathic Pain) 

  

ตารางท่ี 5 

ตารางแสดงอาการและอาการแสดงท่ีเกิดขึ้นหลงัการรกัษาในจาํนวนมากกว่าหรือ

เท่ากบั 1% ของผู้ป่วยท่ีได้รบัการรกัษา Neuropathic Pain ด้วยกาบาเพนติน              จาก

การศึกษาแบบมีกลุ่มควบคมุด้วยยาหลอก 

COSTART 

ระบบของร่างกาย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

กาบาเพนติน  

N=821 

จาํนวนผู้ป่วย       (%) 

ยาหลอก 

N=537 

จาํนวนผู้ป่วย         (%) 

ร่างกายโดยทัว่ไป 

ปวดทอ้ง 

บาดเจบ็จากอุบตัเิหตุ 

อาการอ่อนเปลีย้ หมดแรง 

ปวดหลงั 

กลุ่มอาการไขห้วดั 

ปวดศรีษะ 

ตดิเชือ้ 

ปวด 

 

23 

32 

41 

19 

21 

45 

38 

30 

 

2.8 

3.9 

5.0 

2.3 

2.6 

5.5 

4.6 

3.7 

 

17 

17 

25 

8 

14 

33 

40 

36 

 

3.2 

3.2 

4.7 

1.5 

2.6 

6.1 

7.4 

6.7 

ระบบย่อยอาหาร 

ทอ้งผกู 

ทอ้งเสยี 

ปากแหง้ 

อาหารไม่ย่อย 

ทอ้งอดื 

 

19 

46 

27 

16 

14 

 

2.3 

5.6 

3.3 

1.9 

1.7 

 

9 

24 

5 

10 

6 

 

1.7 

4.5 

0.9 

1.9 

1.1 
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คลื่นไส ้

อาเจยีน 

45 

16 

5.5 

1.9 

29 

13 

5.4 

2.4 

การเผาผลาญและโภชนาการ 

บวมตามแขนขา 

น้ําหนกัเพิม่ 

 

44 

14 

 

5.4 

1.7 

 

14 

0 

 

2.6 

0.0 

ระบบประสาท 

ท่าเดนิผดิปกต ิ

สญูเสยีความจาํ 

เดนิเซ 

สบัสน 

วงิเวยีน 

ความรูส้กึต่อการสมัผสัน้อยลง 

งว่งนอน 

ผดิปกตทิางการคดิ 

สัน่ 

รูส้กึหมุน 

 

9 

15 

19 

15 

173 

11 

132 

12 

9 

8 

 

1.1 

1.8 

2.3 

1.8 

21.1 

1.3 

16.1 

1.5 

1.1 

1.0 

 

0 

3 

0 

5 

35 

3 

27 

0 

6 

2 

 

0.0 

0.6 

0.0 

0.9 

6.5 

0.6 

5.0 

0.0 

1.1 

0.4 

ระบบทางเดินหายใจ 

หายใจลําบาก 

คอหอยอกัเสบ 

 

9 

15 

 

1.1 

1.8 

 

3 

7 

 

0.6 

1.3 

ผิวหนังและ appendages 

ผื่น 

 

14 

 

1.7 

 

4 

 

0.7 

ประสาทสมัผสัพิเศษ 

amblyopia 

 

15 

 

1.8 

 

2 

 

0.4 

 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ได้รบัรายงานหลงัจากวางตลาด 

พบว่ามผีูป่้วยตายอย่างทนัททีนัใดและไม่ทราบสาเหตุ แต่ยงัไม่มขีอ้มลูทีพ่สิูจน์ว่ามคีวามสมัพนัธ์

เป็นเหตุเป็นผลกบัการใชย้า กาบาเพนตนิ  

 

อาการอื่นๆ ทีร่ายงานเพิม่เตมิ ไดแ้ก่ ระดบัครแีอทนิฟอสโฟไคเนส (creatine phosphokinase) ใน

เลอืดเพิม่ขึน้ มภีาวะการสลายของกลา้มเน้ือลาย (rhabdomyolysis) ไตทาํงานลม้เหลวอย่าง

เฉียบพลนั กระสบักระส่าย การแพย้ารวมทัง้ลมพษิ ผมร่วง การแพแ้บบ anaphylaxis angioedema 

ภาวะน้ําตาลในเลอืดสงูและภาวะน้ําตาลในเลอืดตํ่า (พบบ่อยทีสุ่ดในผูป่้วยเบาหวาน) เตา้นมโต 
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(breast hypertrophy) เจบ็หน้าอก drug rash with eosinophilia and systemic symptoms ผลการ

ตรวจการทาํงานของตบั (LFTs) สงูขึน้ erythema multiforme หกลม้ บวมทัว่ไป ภาวะนมโตใน

ผูช้าย (gynecomastia) ประสาทหลอน ภาวะภูมไิวเกนิ รวมถงึปฏกิริยิาทัว่ร่างกาย (systemic 

reaction) ระดบัโซเดยีมในเลอืดตํ่า ตบัอกัเสบ ดซ่ีาน หมดสต ิการเคลื่อนไหวผดิปกต ิเช่น 

choreoathetosis, dyskinesia และ dystonia  กลา้มเน้ือกระตุกรวั (myoclonus)  ใจสัน่  ตบัอ่อน

อกัเสบ เสือ่มสมรรถภาพทางเพศ (รวมถงึ ความตอ้งการทางเพศเปลีย่นแปลง การหลัง่อสุจผิดิปกต ิ

และไม่สามารถบรรลุจุดสุดยอด) Stevens-Johnson syndrome ภาวะเกลด็เลอืดน้อย มเีสยีงในห ู 

และกลัน้ปัสสาวะไม่อยู่     

 

มรีายงานการเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคห์ลงัจากการหยุดยากาบาเพนตนิอย่างทนัท ีเหตุการณ์ที่

พบบ่อยทีสุ่ด ไดแ้ก่ วติกกงัวล นอนไม่หลบั คลื่นไส ้ปวด และเหงือ่ออก  

 

4.9 การใช้ยาเกินขนาด  

จากรายงานผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาเกนิขนาดในขนาดสงูถงึ 49 กรมั ไม่พบอาการพษิเฉียบพลนัทีคุ่กคาม

ชวีติ แต่มอีาการจากการไดร้บัยากาบาเพนตนิเกนิขนาด ไดแ้ก่ วงิเวยีน เหน็ภาพซ้อน พดูไม่ชดั  

งว่งซมึ หมดสต ิภาวะเซื่องซมึ และทอ้งเสยีเลก็น้อยซึง่ทุกรายอาการเหล่าน้ีจะหายกลบัสูป่กตเิมื่อ

ไดร้บัการดแูลประคบัประคอง  

 

การทีย่าน้ีถูกดดูซมึไดน้้อยลงเมื่อใหย้าในขนาดสงูอาจจํากดัการดดูซมึยาในเวลาไดย้าเกนิขนาด 

ดงันัน้จงึช่วยลดอนัตรายจากการไดร้บัยาเกนิขนาด 

 

จากประสบการณ์ทีผ่่านมามกัไม่จําเป็นตอ้งทาํการลา้งไตผ่านไตเทยีม แมว้่าวธิดีงักล่าวสามารถ

ขจดั gabapentin ออกไปได ้ อย่างไรกต็ามในผูท้ีม่กีารทาํงานของไตบกพร่องอย่างรุนแรง อาจตอ้ง

ไดร้บัการลา้งไตผ่านไตเทยีม เพือ่กําจดัยา gabapentin 

 

จากการทดลองในหนูmice และหนู rats ทีไ่ดร้บัยาถงึ 8,000 มก./กก. กย็งัไม่สามารถกําหนด oral 

lethal dose ได ้ พบอาการแสดงของการเป็นพษิเฉียบพลนัในสตัว ์ไดแ้ก่ เดนิเซ หายใจลําบาก 

(labored breathing)  หนงัตาตก เคลื่อนไหวน้อยลง (hypoactivity) หรอื ตื่นเตน้ 

 

5 คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 

5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์  

gabapentin เขา้สูส่มองไดอ้ย่างรวดเรว็ และป้องกนัอาการชกัในโมเดลสตัวท์ดลองทีเ่ป็นโรคลมชกั

หลายรูปแบบ gabapentin ไม่มคีวามชอบจบักบัตวัรบั GABAA หรอื GABAB และไม่ปรบัเปลีย่นเม
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ตาบอลซิมึของ GABA ยาน้ีไม่เขา้จบักบัตวัรบัสารสือ่ประสาทอื่นๆ ในสมอง และไม่มปีฏกิริยิากบั 

sodium channels ทัง้น้ี gabapentin มคีวามชอบจบัสงูกบั α2δ (alpha-2-delta) subunit ของ 

voltage-gated calcium channels และมกีารเสนอว่าการเขา้จบักบั α2δ subunit อาจเกีย่วขอ้งกบั

ผลกนัชกัของ gabapentin ในสตัว ์จากการตรวจคดักรองอย่างกวา้งขวางไม่พบว่ายามเีป้าหมายอื่น

ใดนอกจาก α2δ 

 

หลกัฐานจากการทดลองในระยะก่อนคลนิิกหลายรปูแบบใหข้อ้มลูว่าฤทธิท์างเภสชัวทิยาของ 

gabapentin อาจเกดิจากการเขา้จบักบั α2δ โดยผ่านทางการลดลงของการปลดปล่อยสารสือ่

ประสาททีม่ฤีทธิก์ระตุน้ภายในระบบประสาทสว่นกลาง ฤทธิด์งักล่าวอาจเป็นทีม่าของฤทธิก์นัชกั

ของ gabapentin ความเกีย่วขอ้งระหว่างฤทธิเ์หล่าน้ีของ gabapentin กบัฤทธิก์นัชกัในมนุษยย์งัคง

ตอ้งพสิจูน์กนัต่อไป 

 

gabapentin ยงัแสดงประสทิธผิลในการศกึษาระยะก่อนคลนิิกโดยใชโ้มเดลการปวดในสตัวท์ดลอง

หลายรูปแบบ มขีอ้เสนอวา่การเขา้จบัอย่างจําเพาะของ gabapentin กบั α2δ subunit สง่ผลใหเ้กดิ

การออกฤทธิท์ีห่ลากหลาย ซึง่อาจเป็นทีม่าของฤทธิร์ะงบัปวดในสตัวท์ดลอง ฤทธิร์ะงบัปวดของ 

gabapentin อาจเกดิขึน้ในไขสนัหลงั และทีศู่นยค์วามปวดในสมองสว่นบนผ่านทางปฏสิมัพนัธก์บั 

descending pain inhibitory pathways ยงัไม่ทราบความเกีย่วขอ้งของคุณสมบตัทิีพ่บจาก

การศกึษาในระยะก่อนคลนิิกเหล่าน้ีกบัการออกฤทธิท์างคลนิิกในมนุษย ์
 

5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์

bioavailability ของ gabapentin ไม่แปรผนัตามขนาดยา โดยถา้เพิม่ขนาดยามากขึน้กจ็ะทําให ้

bioavailability ลดลง ความเขม้ขน้ของยา gabapentin สูงสุดในพลาสมาภายใน 2-3 ชม. หลงัจาก

รบัประทานยา gabapentin ชนิดแคปซูล absolute bioavailability มคี่าประมาณ 60% และอาหาร 

(รวมอาหารทีม่ไีขมนัสงู) ไม่รบกวนเภสชัจลนศาสตรข์องยา การกําจดั gabapentin จากพลาสมา

อธบิายไดด้ทีีสุ่ดโดย linear pharmacokinetics 

 

ค่าครึง่ชวีติของการกําจดัยาไม่ขึน้กบัขนาดของยา และมคี่าเฉลีย่ 5-7 ชัว่โมง   

 

การใหย้า gabapentin ซ้ําๆไม่มผีลต่อค่าทางเภสชัจลนศาสตรข์อง gabapentin ดงันัน้จงึสามารถ

คาดเดาค่าความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาทีร่ะดบัยาคงทีไ่ดจ้ากขอ้มลูเมื่อใหย้าครัง้เดยีว จากผล

การศกึษาทางคลนิิกพบว่า โดยทัว่ไปความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาจะอยู่ระหว่าง 2 ถงึ 20 

ไมโครกรมั/มล. แต่กไ็ม่สามารถนํามากําหนดเป็นความเขม้ขน้ทีใ่หผ้ลในการรกัษาหรอืความ

ปลอดภยัได ้ความเขม้ขน้ของ gabapentin ในพลาสมาจะเป็นสดัสว่นกบัขนาดยาทีใ่หใ้นขนาดยา 
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300 มก. หรอื 400 มก. ทุก 8 ชัว่โมง ค่า pharmacokinetic parameters ต่างๆ ไดแ้สดงในตารางที ่

6 

 

ตารางท่ี 6 

ตารางแสดง Gabapentin Mean (%RSD) Steady-state Pharmacokinetic 

Parameters   หลงัจากให้ยาทุก 8 ชัว่โมง 

Pharmacokinetic Parameter 300 มก. 

(n=7) 

400 มก. 

(n=11) 

Cmax ไมโครกรมั/มล.) 4.02     (24) 5.50     (21) 

tmax (ชม.) 2.7       (18) 2.1       (47) 

t1/2 (ชม.) 5.2       (12) 6.1        ND 

AUC(0-∞) (ไมโครกรมั.ชม./มล.) 24.8     (24) 33.3      (20) 

Ae%  NA       NA 63.6      (14) 

ND = Not determined (ไม่ไดกํ้าหนด)    

NA = Not available (ไม่มขีอ้มลู) 

 

gabapentin ไม่จบักบัโปรตนีในพลาสมา มปีรมิาตรการกระจายยาเท่ากบั 57.7 ลติร โดยในผูป่้วย

โรคลมชกัจะมคีวามเขม้ขน้ของ gabapentin ในน้ําไขสนัหลงั (cerebrospinal fluid; CSF) ประมาณ 

20% ของความเขม้ขน้ในพลาสมาขณะอยู่ในช่วงตํ่าสุดและเป็น steady-state (steady-state trough 

concentration) gabapentin ถูกขบัออกทางไตเท่านัน้ ไม่พบเมตาบอลซิมึในมนุษย ์gabapentin 

ไม่ไดเ้หน่ียวนํา hepatic mixed function oxidase enzyme ทีม่ผีลต่อเมตาบอลซิมึของยา  

 

สาํหรบัผูป่้วยสงูอายุหรอืผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่อง จะมกีารขบั gabapentin ออกจาก

พลาสมาลดลง ค่า elimination-rate constant, plasma clearance และ renal clearance ของ 

gabapentin เป็นสดัสว่นโดยตรงกบัค่า creatinine clearance 

   

gabapentin ถูกกําจดัจากพลาสมาโดยการลา้งไตผ่านไตเทยีม แนะนําใหป้รบัขนาดยาในผูป่้วยทีไ่ต

ทาํงานบกพร่องหรอืในผูป่้วยทีก่ําลงัทําการลา้งไตผ่านไตเทยีม (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา - 

การปรบัขนาดยาในผู้ป่วย neuropathic pain หรือลมชกัท่ีมีการทาํงานของไตบกพร่อง และ 

การปรบัขนาดยาในผู้ป่วยท่ีกาํลงัทาํการล้างไตผ่านไตเทียม) 
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จากการศกึษาเภสชัจลนศาสตรใ์นเดก็สุขภาพดจีาํนวน 24 คน ทีม่อีายุระหว่าง 4 ถงึ 12 ปี  พบว่า  

โดยทัว่ไปจะมรีะดบัของยา gabapentin ในพลาสมาเหมอืนกบัทีพ่บในผูใ้หญ่ 

 

จากการศกึษาเภสชัจลนศาสตรข์องยา gabapentin ในทารกและเดก็สุขภาพดจีาํนวน 24 คน พบว่า

ค่า AUC ในเดก็อายุระหว่าง 1 ถงึ 48 เดอืน ตํ่ากว่าประมาณ 30% เมื่อเปรยีบเทยีบกบัเดก็อายุ

มากกว่า 5 ปี และมคี่า Cmax ตํ่ากว่า และค่าการกําจดัยาต่อน้ําหนกัตวัสงูกว่าในทารกและเดก็อายุ

น้อยกว่า 5 ปี   

 

5.3  ข้อมูลความปลอดภยัก่อนการวิจยัทางคลินิก 

 การก่อมะเรง็  

มกีารผสม gabapentin ในอาหารและใหแ้ก่หนู mice ในขนาด 200 600 และ 2,000 มก./กก./วนั 

และ แก่หนู (rats) ในขนาด 250 1,000 และ 2,000 มก./กก./วนั เป็นเวลา 2 ปี  พบว่าอุบตักิารณ์

ของ pancreatic acinar cell tumors ในหนู rats ตวัผูท้ีไ่ดร้บั gabapentin ในขนาดสูงสุด มกีาร

เพิม่ขึน้อย่างมนีัยสาํคญัทางสถติ ิระดบัยาสงูสุดในพลาสมาของหนู rat ทีไ่ดย้าขนาด 2,000 มก./

กก./วนั สงูเป็น 10 เท่าของระดบัยาในพลาสมาในคนทีไ่ดร้บัยาในขนาด 3,600 มก. ต่อวนั 

pancreatic acinar cell tumors ในหนู rat ตวัผู ้เป็นมะเรง็เกรดตํ่า ซึ่งไม่มผีลต่อการมชีวีติรอดและ

ไม่มกีารกระจายไปทีอ่ื่น (metastasis) หรอืลุกลามไปยงัเน้ือเยื่อรอบดา้น ซึง่คลา้ยคลงึกบัทีพ่บใน

หนูทีใ่ชเ้ป็นตวัควบคุม สาํหรบัความสมัพนัธข์อง pancreatic acinar cell tumors เหล่าน้ีในหนู rats 

ตวัผูก้บัความเสีย่งการเกดิมะเรง็ในคนยงัไม่ชดัเจน    

 

 การกลายพนัธุ์ 

gabapentin ไม่ทาํใหเ้กดิพษิต่อพนัธุกรรม จากการทดลองวเิคราะหม์าตรฐานในหลอดทดลองโดย

ใชเ้ซลลแ์บคทเีรยีหรอืเซลล์ของสตัวเ์ลีย้งลูกดว้ยนม พบว่า gabapentin ไม่ทาํใหเ้กดิการกลายพนัธุ ์ 

gabapentin ไม่เหน่ียวนําใหเ้กดิความผดิปกตใินโครงสรา้งของโครโมโซม (structural chromosome 

aberrations) ในเซลลส์ตัวเ์ลีย้งลูกดว้ยนมทัง้ในหลอดทดลองและในสิง่มชีวีติ และไม่เหน่ียวนําให้

เกดิ micronucleus formation ในไขกระดกูของตวัแฮมสเตอร ์(hamsters)   

 

 ความบกพร่องของการเจริญพนัธุ์ 

ไม่พบผลอนัไม่พงึประสงคต์่อการเจรญิพนัธุห์รอืการสบืพนัธุข์องหนู rat ทีไ่ดร้บั gabapentin ใน

ขนาดสูงถงึ 2,000 มก./กก. (ประมาณ 5 เท่าของขนาดยาสงูสุดทีใ่ชใ้นคนต่อวนั เมื่อเทยีบเป็น มก./

ตารางเมตร) 

 

 การเกิดทารกวิรปู 
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การใหย้า gabapentin ในขนาดไม่เกนิ 50 30 และ 25 เท่าของขนาดยา 3,600 มก. ต่อวนัของคน 

(4 เท่า 5 เท่า หรอื 8 เท่า ของขนาดยาของคนต่อวนัเมื่อเทยีบเป็น มก./ตารางเมตร ตามลําดบั) 

ไม่ไดเ้พิม่อุบตักิารณ์เกดิรูปร่างพกิลพกิารในลูกของหนู mice หนู rats หรอื กระต่าย ตามลําดบั 

เมื่อเปรยีบเทยีบกบักลุ่มควบคุม  

 

gabapentin ทําใหก้ารสรา้งกระดกูในกะโหลกศรีษะ กระดกูสนัหลงั ขาหน้า และ ขาหลงั ในสตัวท์ีใ่ช้

ฟันแทะ ชา้ลง บ่งชีถ้งึการเจรญิเตบิโตทีช่า้ของทารกในครรภ ์ผลกระทบน้ีเกดิเมื่อหนู mice ทีต่ ัง้

ทอ้งกนิยาในขนาด 1,000 หรอื 3,000 มก./กก./วนั ระหว่างช่วงการสรา้งอวยัวะ และในหนู rat เมือ่

ไดร้บัยาในขนาด 2,000 มก./กก./วนั ก่อน และระหว่างการผสมพนัธุแ์ละตลอดช่วงระยะเวลาตัง้ทอ้ง 

ขนาดของยาน้ีเป็นประมาณ 1 ถงึ 5 เท่าของขนาดยา 3,600 มก. ทีใ่ชใ้นคนเมื่อเทยีบเป็น มก./

ตารางเมตร 

 

ไม่พบผลกระทบในหนู mice ทีต่ ัง้ทอ้งทีไ่ดร้บัยาในขนาด 500 มก./กก./วนั (ประมาณครึง่เท่าของ

ขนาดยาต่อวนัในคน เมื่อเทยีบเป็น มก./ตารางเมตร) 

 

พบการเพิม่ขึน้ของอุบตักิารณ์ของ hydroureter และ/หรอื hydronephrosis จากการศกึษาการผสม

พนัธุแ์ละสบืพนัธุโ์ดยทัว่ไปของหนู rats เมื่อใหย้าในขนาด 2,000 มก./กก./วนั จากการศกึษาการ

เกดิทารกวริปู เมื่อใหย้าในขนาด 1,500 มก./กก./วนั และจากการศกึษาในช่วง perinatal และ 

postnatal เมื่อใหย้าในขนาด 500 1,000 และ 2,000 มก./กก./วนั ยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึนยัสาํคญัของ

การคน้พบน้ี แต่มคีวามสมัพนัธก์บัพฒันาการทีช่า้ ขนาดยาน้ีประมาณ 1 ถงึ 5 เท่าของขนาดยา 

3,600 มก. ทีใ่ชใ้นคน เมื่อเทยีบเป็น มก./ตารางเมตร 

 

ในการศกึษาการเกดิทารกวริปูในกระต่าย พบว่ามอีุบตักิารณ์สญูเสยีของตวัอ่อนหลงัการฝังตวั

เพิม่ขึน้ เมื่อใหย้าแก่กระต่ายตวัเมยีในขนาด 60 และ 300 และ 1,500 มก./กก./วนั ระหว่างขัน้ตอน

การสรา้งอวยัวะ ขนาดของยาน้ีประมาณ ¼ ถงึ 8 เท่าของขนาดยา 3,600 มก. ทีใ่ชใ้นคนต่อวนั เมื่อ

เทยีบเป็น มก./ตารางเมตร 

 

6 รายละเอียดทางเภสชักรรม 

6.1 ส่วนประกอบอ่ืนในตาํรบั 

 ในแต่ละแคปซูล ประกอบดว้ย lactose, corn starch และ talc 

 

6.2 ความไม่เข้ากนักบัยาอ่ืน 

ยงัไม่ทราบ 
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6.3 อายุยา 

โปรดดูรายละเอยีดบนภาชนะบรรจุ 

 

6.4 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็ยา 

ยาแคปซูล : เกบ็ทีอ่ณุหภูมไิม่เกนิ 30 องศาเซลเซยีส  

 

6.5 รปูแบบยาและขนาดบรรจท่ีุมีการจาํหน่าย 

ยาแคปซูล 

แผงชนิด Alu/PVC/PVDC บรรจุยาแผงละ 10 แคปซูล กล่องละ 1, 3 หรอื 6 แผง 

 

7. ช่ือผู้รบัอนุญาตนําหรอืสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
 บรษิทั เวยีรท์รศิ เฮลทแ์คร ์(ประเทศไทย) จํากดั 

 

ผูผ้ลติ: Pfizer Pharmaceuticals LLC, Vega Baja, Puerto Rico 

ผูบ้รรจุผลติภณัฑแ์ละผูต้รวจปล่อยหรอืผ่านเพือ่จําหน่าย: Pfizer Manufacturing Deutschland 

GmbH, Freiburg, GERMANY 

 

 คาํเตือน (ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข) 

1. ยาน้ีอาจทาํใหง้ว่งซมึ จงึไม่ควรขบัขีย่านยนตห์รอืทาํงานเกีย่วกบัเครื่องจกัร  และไม่ควรดื่มสุรา

หรอืสิง่ทีม่แีอลกอฮอลผ์สมอยู่ ขณะใชย้าน้ี 

2. ยาน้ีอาจทาํใหเ้กดิความผดิปกตขิองเมด็เลอืด 

3. หา้มใชย้าน้ีในสตรมีคีรรภเ์พราะอาจทาํใหท้ารกพกิารได ้

4. ควรระมดัระวงัการใชย้าน้ีในผูป่้วยโรคตบั โรคไต 
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