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เอกสารก ากบัยา 

นิวกาบา 
 (ยาแคปซลู)  

NEUGABATM 
(Capsules) 

 
1 ช่ือยา 

นิวกาบาTM (NEUGABATM) 
 

2 สตูรยา 
นิวกาบา  เป็นยารบัประทานในรปูแบบแคปซูล บรรจุตวัยาส าคญั 300 มก.  
 
gabapentin เป็นผลกึแขง็ ออกสขีาวจนถงึสขีาวนวล ละลายไดด้ใีนน ้าและทัง้สารละลายน ้าทีเ่ป็น
ด่างและกรด 
 

3 ลกัษณะยา 
ยาแคปซูล   

 
4 คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 
 โรคลมชกั (Epilepsy) 

นิวกาบา  มขีอ้บ่งใชเ้ป็นยาเดีย่วในการรกัษาโรคลมชกัแบบ partial seizures with and without 
secondary generalization ในผูใ้หญ่และเดก็ทีม่อีายุตัง้แต่ 12 ปี ขึน้ไป ยงัไม่มกีารศกึษาถงึ
ประสทิธภิาพและความปลอดภยัในการใชเ้ป็นยาเดีย่วในเดก็อายุต ่ากว่า 12 ปี (ดหูวัขอ้ 4.2  ขนาด
และวิธีใช้ยา - โรคลมชกั: ผู้ใหญ่และเดก็ท่ีมีอายุมากกว่า 12 ปี) 

 
นิวกาบา  มขีอ้บ่งใชเ้ป็นยารกัษาเสรมิ (adjunctive therapy) ในการรกัษาโรคลมชกัแบบ partial 
seizures with and without secondary generalization ในผูใ้หญ่และเดก็ทีม่อีายุตัง้แต่ 3 ปี ขึน้ไป 
ยงัไม่มกีารศกึษาถงึประสทิธภิาพและความปลอดภยัในการใช้เป็นยารกัษาเสรมิร่วมกบัยากนัชกั
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มาตรฐานในเดก็ทีม่อีายุต ่ากว่า 3 ปี (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา - โรคลมชกั: เดก็อายุตัง้แต่ 
3 ถึง 12 ปี) 

 
อาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเส้นประสาท (Neuropathic Pain) 
นิวกาบา  มขีอ้บ่งใชร้กัษาอาการปวดทีเ่กดิจากความผดิปกตขิองเสน้ประสาท (neuropathic pain) 
ในผูใ้หญ่ทีม่อีายุตัง้แต่ 18 ปี ขึน้ไป ยงัไม่มกีารศกึษาถงึประสทิธภิาพและความปลอดภยัในผูป่้วย
อายุต ่ากว่า 18 ปี 
 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 
โดยทัว่ไป 
สามารถรบัประทาน นิวกาบา  ร่วมกบัอาหารหรอืไม่กไ็ด ้ 
 
การลดขนาดยา การหยุดยาหรอืเปลีย่นเป็นยาตวัอื่นในกรณีทีแ่พทยเ์หน็สมควร ควรค่อยๆ 
เปลีย่นแปลง ในช่วงเวลาไม่ต ่ากว่า 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 ีในกรณีทีร่บัประทานยานี้วนัละ 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  ในเดก็อายุตัง้แต่ 5 ปี ขึน้ไป อยู่ระหว่าง 25-35 มก./กก./วนั โดย
แบ่งใหค้รัง้ละเท่าๆ กนั (วนัละ 3 ครัง้)  ขนาดยาทีใ่หผ้ลในการรกัษาในเดก็อายุตัง้แต่ 3 ปี ถงึต ่า
กว่า 5 ปี คอื 40 มก./กก./วนั โดยแบ่งใหค้รัง้ละเท่าๆ กนั (วนัละ 3 ครัง้)  จากการศกึษาทางคลนิิก
ระยะยาวเมื่อปรบัขนาดยาจนถงึ 50 มก./กก./วนั พบว่าผูป่้วยทนยาไดด้ ีการรบัประทานยาแต่ละ
ครัง้ไม่ควรห่างกนัเกนิ 12 ชัว่โมง 
 
ไม่มคีวามจ าเป็นทีจ่ะตอ้งตรวจระวงัและตดิตามความเขม้ขน้ของ gabapentin ในพลาสมา
เพือ่ทีจ่ะใหก้ารรกัษาทีเ่หมาะสมทีสุ่ด ยิง่ไปกว่านัน้ อาจใช้ นิวกาบา ร่วมกบัยากนัชกัอื่นๆ โดยไม่
ตอ้งกงัวลในเรื่องของการเปลีย่นแปลงระดบัความเขม้ขน้ของ gabapentin ในพลาสมาหรอืความ
เขม้ขน้ของยากนัชกัตวัอื่นๆ ในซรีัม่ 
  
อาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเส้นประสาท (Neuropathic Pain) ในผู้ใหญ่ 
เริม่ตน้ในขนาดยา 900 มก./วนั โดยแบ่งใหว้นัละ 3 ครัง้ๆ ละ เท่าๆ กนั และสามารถเพิม่ขนาดยา
ไดต้ามความจ าเป็นโดยดูจากการตอบสนองของผูป่้วย จนถงึขนาดยาสงูสุด 3,600 มก./วนั ควร
เริม่ตน้การรกัษาดว้ยการปรบัขนาดยา (ตารางที ่1) 

 
การปรบัขนาดยาในผู้ป่วย neuropathic pain หรือลมชกัท่ีมีการท างานของไตบกพร่อง 
ส าหรบัผูป่้วยไตบกพร่องและ/หรอืผูป่้วยทีก่ าลงัท าการลา้งไตผ่านไตเทยีม (hemodialysis) แนะน า
ใหป้รบัขนาดยา (ตารางที ่2) 

ตารางท่ี 2 
ขนาดยาของนิวกาบา  ในผู้ใหญ่โดยดจูากการท างานของไต 

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  โดยขนาดยาส าหรบัผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตปกต ิ
(creatinine clearance มากกว่าหรอืเท่ากบั 80 มล./นาท)ี อยู่ระหว่าง 900 มก./วนั ถงึ 3,600 มก./วนั และ
ขนาดยาจะลดลงในผูท้ีม่กีารท างานของไตบกพร่อง (creatinine clearance น้อยกว่า 79 มล./นาท)ี 
b ใหย้าในขนาด 300 มก. วนัเวน้วนั 

 
 การปรบัขนาดยาในผู้ป่วยท่ีก าลงัท าการล้างไตผ่านไตเทียม 

ส าหรบัผูป่้วยทีไ่ม่เคยไดร้บัยา gabapentin และก าลงัท าการลา้งไตผ่านไตเทยีม ควรเริม่ต้นดว้ย 
loading dose 300 มก. ถงึ 400 มก. แลว้จงึตามดว้ย gabapentin ขนาด 200 มก. ถงึ 300 มก. ทุก 
4 ชัว่โมงของการท าการลา้งไตผ่านไตเทยีม 

 
4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชก้บัผูป่้วยทีภู่มไิวเกนิต่อยากาบาเพนตนิ หรอืสว่นประกอบของยานี้ 
 
4.4 ค าเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา 

โดยทัว่ไป 
ถงึแมไ้ม่มหีลกัฐานว่าการหยุดยากาบาเพนตนิทนัทจีะท าใหเ้กดิการชกัใหม่  แต่การหยุดยากนัชกั
ทนัททีนัใดในผูป่้วยโรคลมชกัอาจท าใหเ้กดิอาการชกัแบบไม่หยุด (status epilepticus) ได ้(ดหูวัขอ้ 
4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา - โดยทัว่ไป) 

 
โดยทัว่ไป gabapentin จะไม่ไดผ้ลในการรกัษา absence seizures 
 
การรกัษาดว้ย gabapentin อาจท าใหผู้ป่้วยมอีาการเวยีนศรีษะและมอีาการงว่งนอนร่วมดว้ย ซึง่อาจ
เพิม่โอกาสในการไดร้บับาดเจบ็โดยอุบตัเิหตุ (หกลม้) นอกจากนัน้ รายงานหลงัจากวางตลาดยงัพบ
อาการสบัสน หมดสต ิและความผดิปกตทิางจติประสาท จงึควรแนะน าผูป่้วยใหร้ะมดัระวงัจนกว่าจะ
คุน้เคยกบัอาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้จากการใชย้า  
 
การใช้ยาร่วมกบัยากลุ่ม opioid และยาท่ีมีฤทธ์ิกดระบบประสาทส่วนกลางอ่ืน ๆ  
ผูป่้วยทีจ่ าเป็นตอ้งใชย้ากลุ่ม opioid ร่วมในการรกัษา อาจพบว่ามคีวามเขม้ขน้ของ gabapentin 
เพิม่ขึน้ ควรเฝ้าสงัเกตผูป่้วยทีจ่ าเป็นตอ้งรบัการรกัษาร่วมกบัยาทีม่ฤีทธิก์ดระบบประสาทสว่นกลาง 
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 เนื่องจากความเสีย่งทีจ่ะเกดิ
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 
 
สิง่ส าคญัทีค่วรทราบคอือาการน าในช่วงแรกของภาวะภูมไิวเกนิ เช่นไข ้หรอื ต่อมน ้าเหลอืงโตอาจ
ปรากฎขึน้แมว้่าจะไม่พบผื่นขึน้ ถา้อาการแสดงหรอือาการเหล่านี้เกดิขึน้ ควรประเมนิผูป่้วยโดย
ทนัท ีควรหยุด gabapentin ถา้ไม่สามารถหาสาเหตุอื่นของการเกดิผื่นได้ 

 

 
การแพ้แบบ anaphylaxis 
Gabapentin สามารถก่อใหเ้กดิการแพแ้บบ anaphylaxis ได ้อาการและอาการแสดงต่างๆ ทีไ่ดร้บั
รายงานนัน้รวมถงึอาการหายใจล าบาก อาการบวมทีร่มิฝีปาก คอหอย และลิน้ และความดนัเลอืด
ต ่าซึง่จ าเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาฉุกเฉิน ควรสัง่ใหผู้ป่้วยหยุดใช ้gabapentin และไปพบแพทยท์นัที
หากพบว่าเกดิอาการหรอือาการแสดงของการแพแ้บบ anaphylaxis 

 
การใช้ยาในทางท่ีผิดและการติดยา 
พบรายงานการใชย้าในทางทีผ่ดิและการตดิยาในฐานขอ้มลูหลงัยาวางจ าหน่าย ควรประเมนิประวตัิ
การใชย้าในทางทีผ่ดิ และ/หรอืความผดิปกตทิางจติเวชของผูป่้วยอย่างละเอยีด เช่นเดยีวกบัการให้
ยาทีอ่อกฤทธิต์่อระบบประสาทสว่นกลางตวัอื่นๆ  
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ควรใชค้วามระมดัระวงัเมื่อพจิารณาใชย้า gabapentin ในผูป่้วยทีม่กีารใชย้าในทางทีผ่ดิในปัจจุบนั 
หรอืเคยมปีระวตักิารใชย้าในทางทีผ่ดิ ซึง่เป็นผูท้ีอ่าจมคีวามเสีย่งสงูขึน้ในการใชย้า gabapentin 
ในทางทีผ่ดิ (ดหูวัขอ้ 5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร)์ 
 
ควรเฝ้าตดิตามผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา gabapentin เพือ่สงัเกตอาการและอาการแสดงของ
การใชย้า gabapentin ในทางทีผ่ดิหรอืการตดิยา เช่น การเกดิอาการดือ้ยา การเพิม่ขนาดยา และ
พฤตกิรรมการแสวงหายา 
 
อาการถอนยา  
หลงัจากทีห่ยุดการรกัษาดว้ยยา gabapentin ในระยะสัน้และระยะยาว พบอาการถอนยาในผูป่้วย
บางราย อาการถอนยาอาจเกดิขึน้ในระยะเวลาไม่นานหลงัจากทีห่ยุดยา โดยทัว่ไปจะเกดิขึน้ภายใน 
48 ชัว่โมง อาการทีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ด ไดแ้ก่ วติกกงัวล นอนไม่หลบั คลื่นไส ้ปวด เหงือ่ออก 
สัน่ ปวดศรีษะ ซมึเศรา้ รูส้กึผดิปกต ิวงิเวยีน และความรูส้กึไม่สบาย 
 
ผู้หญิงท่ีสามารถมีบุตรได้/การคมุก าเนิด 
การใชย้า gabapentin ในช่วงไตรมาสแรกของการตัง้ครรภอ์าจก่อใหเ้กดิความผดิปกตโิดยก าเนิดที่
รุนแรงกบัทารกในครรภ ์ไม่ควรใชย้า gabapentin ในระหว่างตัง้ครรภ์เวน้แต่ประโยชน์ทีม่ารดา
ไดร้บัจะมมีากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัทารกในครรภอ์ย่างชดัเจน ผูห้ญงิทีส่ามารถมบีุตรได้
ตอ้งใชว้ธิกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพระหว่างการรกัษา (ดหูวัขอ้ 4.6 ผลของยาต่อการเจริญ
พนัธุแ์ละการใช้ยาในสตรีมีครรภแ์ละให้นมบุตร – สตรีมีครรภ ์) 
 
 
ข้อแนะน าส าหรบัผู้ป่วย    
เพือ่ใหก้ารใชย้า gabapentin ไดผ้ลดแีละปลอดภยั ควรแนะน าผูป่้วยดงันี้ 
1. คุณควรแจง้แก่แพทยร์ะหว่างทีใ่ชย้า gabapentin ว่าก าลงัใชห้รอืวางแผนทีจ่ะใชย้าใด ไม่ว่าจะ

เป็นยาทีม่ใีบสัง่แพทยห์รอืไม่กต็าม รวมถงึเครื่องดื่มทีม่แีอลกอฮอลด์ว้ย 
2. ควรแจง้แก่แพทยถ์า้ก าลงัมคีรรภ ์หรอืวางแผนจะตัง้ครรภ ์หรอืเกดิตัง้ครรภ ์ระหว่างการใชย้า 

gabapentin  
3. ควรแจง้แก่แพทยถ์า้อยู่ในระหว่างการใหน้มบุตร เพราะยานี้ถูกขบัออกทางน ้านม และผลต่อ

ทารกทีไ่ดร้บัน ้านมนี้ยงัไม่ทราบแน่ชดั (ดหูวัขอ้ 4.6 ผลของยาต่อการเจริญพนัธุแ์ละการใช้
ยาในสตรีมีครรภแ์ละให้นมบุตร - สตรีให้นมบุตร) 
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4. gabapentin อาจลดความสามารถในการขบัขีย่านยนต ์หรอืท างานกบัเครื่องจกัรกลมอีนัตราย  
จงึไม่ควรขบัขีย่านยนตห์รอืท างานกบัเครื่องจกัรกลอนัตราย จนกว่าจะทราบว่ายานี้ไม่มผีลต่อ
ความสามารถทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมเหล่านี้ 

5. ไม่ควรรบัประทานยานี้ห่างกนัเกนิ 12 ชัว่โมง เพือ่ป้องกนัมใิหม้โีอกาสเกดิการชกั 
6. ผูป่้วยควรไดร้บัค าแนะน าก่อนเริม่การรกัษาดว้ย gabapentin เกีย่วกบัผื่น หรอือาการแสดงหรอื

อาการของภาวะภูมไิวเกนิ เช่น ไข ้หรอืต่อมน ้าเหลอืงโต อาจน ามาซึง่อาการทีร่า้ยแรงได ้และ
ผูป่้วยควรรายงานการเกดิอาการเหล่าน้ีใหแ้พทยท์ราบโดยทนัที 

 
4.5 อนัตรกิริยาระหว่างยาและอนัตรกิริยาในรปูแบบอ่ืน 

มรีายงานทัง้ทีเ่ป็นรายงานโดยความสมคัรใจ (spontaneous report) และจากงานวจิยัเรื่องอาการกด
การหายใจ อาการสงบระงบั และการเสยีชวีติทีส่มัพนัธก์บัการใช ้gabapentin เมื่อใชร้่วมกบัยาทีม่ี
ฤทธิก์ดระบบประสาทสว่นกลาง ซึง่รวมถงึยากลุ่ม opioid  ในบางรายงานเหล่านี้ ผูเ้ขยีนพจิารณา
ว่าการใช ้gabapentin ร่วมกบัยากลุ่ม opioid นัน้น่ากงัวลเป็นพเิศษในผูป่้วยทีอ่่อนแอ ผูส้งูอายุ 
ผูป่้วยทีม่โีรคระบบทางเดนิหายใจทีร่า้ยแรงเป็นพืน้เดมิ ในผูท้ี่ใชย้าร่วมหลายขนาน และในผูป่้วยที่
มปัีญหาการใชย้าในทางทีผ่ดิ (substance abuse disorder) 
 
Morphine  
การศกึษาในอาสาสมคัรสุขภาพด ี(จ านวน 12 ราย), โดยใหย้าแคปซูล morphine ชนิดควบคุมการ
ปลดปล่อยขนาด 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) ยงัไม่มกีารระบุชดัถงึความส าคญั
ทางคลนิิกของการเปลีย่นแปลงนี้ การใหย้า gabapentin 2 ชัว่โมงหลงัจาก morphine ไม่กระทบ 
ค่าตวัแปรทางเภสชัจลนศาสตรข์อง morphine อาการขา้งเคยีงของยากลุ่ม opioid (opioid-
mediated side effects) ทีส่มัพนัธก์บัการใช ้morphine ร่วมกบั gabapentin ไม่แตกต่างอย่างมี
นยัส าคญักบัการใช ้morphine ร่วมกบัยาหลอก (placebo) ยงัไม่ทราบขนาดของปฏกิริยิาส าหรบั
ขนาดยาอื่น (ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา - โดยทัว่ไป) 
 
ไม่พบว่ามอีนัตรกริยิาระหว่างยา gabapentin กบัยากนัชกัอื่น ไม่ว่าจะเป็น phenobarbital,  
phenytoin, valproic acid หรอื carbamazepine ค่าทางเภสชัจลนศาสตรท์ีส่ภาวะคงที ่(steady 
state) ของ gabapentin ในผูท้ีม่สีุขภาพดแีละผูป่้วยทีม่อีาการชกัซึง่ไดร้บัยากนัชกัเหล่านี้จะ
เหมอืนกนั  
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การให ้gabapentin ร่วมกบัยาคุมก าเนิดชนิดรบัประทานทีม่ตีวัยา norethindrone และ/หรอื ethinyl 
estradiol ไม่ท าใหเ้ภสชัจลนศาสตรท์ีร่ะดบัคงทีข่องยาแต่ละตวัเปลีย่นแปลงไป   

 
การรบัประทานยา gabapentin ร่วมกบัยาลดกรด (antacid) ทีม่สีว่นประกอบอลูมเินียมและ
แมกนีเซยีม  จะลดค่า bioavailability ของ gabapentin ลงประมาณ 20% ฉะนัน้จงึควรรบัประทาน 
gabapentin หลงัยาลดกรดประมาณ 2 ชัว่โมง  
 
probenecid ไม่มผีลเปลีย่นแปลงการขจดั gabapentin ออกทางไต  
   
การขจดั gabapentin ออกทางไตจะลดลงเลก็น้อยเมื่อใหร้่วมกบั cimetidine  แต่ไม่คาดว่าจะมี
ความส าคญัในทางคลนิิก 
 
การตรวจทางห้องปฏิบติัการ 

มรีายงานว่าพบ false positive ในการอ่านผลจาก Ames N-Multistix SG dipstick test  เมื่อให ้
gabapentin ร่วมกบัยากนัชกัอื่นๆ ดงันัน้ในการตรวจหาโปรตนีในปัสสาวะ จงึควรใช้ sulfosalicylic 
acid precipitation procedure ซึง่จะมผีลจ าเพาะเจาะจงกว่าแทน 
 

4.6 ผลของยาต่อการเจริญพนัธุแ์ละการใช้ยาในสตรีมีครรภแ์ละให้นมบุตร 

การเจริญพนัธุ์ 
การศกึษาในสตัวไ์มพ่บว่ามผีลต่อการเจรญิพนัธุ ์(ดหูวัขอ้ 5.3 ข้อมูลความปลอดภยัก่อน
การศึกษาทางคลินิก - ความบกพร่องของการเจริญพนัธุ)์ 
 
สตรีมีครรภ ์
Gabapentin สามารถผ่านรกของมนุษยไ์ด ้
 
ความเสีย่งของความผดิปกตแิต่ก าเนิดเพิม่ขึน้ 2 – 3 เท่าในลูกทีเ่กดิจากแม่ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา
กนัชกั 
 
ขอ้มลูจากการศกึษาวจิยัเชงิสงัเกตการณ์ ซึง่ประกอบดว้ยผูห้ญงิทีต่ ัง้ครรภ์มากกว่า 1,700 คนทีไ่ดร้บั
ยา gabapentin โดยองิจากขอ้มลูทีเ่กบ็รวบรวมตามปกตจิากทะเบยีนของฝ่ายปกครองและทะเบยีน
ทางการแพทยใ์นประเทศเดนมารก์ ฟินแลนด ์นอรเ์วย ์และสวเีดน ขอ้มลูทีพ่บไม่บ่งชีว้่าการใชย้าท า
ใหเ้พิม่ความเสีย่งตอ่การเกดิความพกิารแต่ก าเนิดทีรุ่นแรง ผลลพัธก์ารคลอดทีไ่ม่พงึประสงค ์หรอื
ผลลพัธท์ีท่ าใหเ้กดิความผดิปกตใินการพฒันาระบบประสาทหลงัคลอดในผูห้ญงิตัง้ครรภท์ีไ่ดร้บัยา 
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gabapentin อย่างมนียัส าคญั 
 
ส าหรบัความพกิารแต่ก าเนิดทีรุ่นแรง อตัราสว่นความชุกทีป่รบัค่าแลว้ (aPR) และช่วงความเชื่อมัน่ 
(CI) 95% ในการวเิคราะหอ์ภมิานมาตรฐานส าหรบัการไดร้บัยา gabapentin ในไตรมาสแรก เทยีบกบั 
ไม่ไดร้บัยากนัชกัอยู่ที ่0.99 (0.80-1.23) 
 
โดยสรุปแลว้ ไม่มคีวามแตกต่างทีม่นียัส าคญัทางสถติสิ าหรบัภาวะตายคลอด ภาวะทารกแรกเกดิทีม่ี
น ้าหนกัตวัน้อยกว่าอายุครรภ ์การทีม่คีะแนน Apgar ต ่า และภาวะศรีษะเลก็ aPR อยู่ที ่1.21 (1.02-
1.44) ส าหรบัทารกแรกเกดิน ้าหนกัน้อย, 1.16 (1.00-1.35) ส าหรบัภาวะเจบ็ครรภค์ลอดก่อนก าหนด 
 
ในประชากรเดก็ทีไ่ดร้บัยาเมื่ออยู่ในครรภ ์การศกึษาวจิยัไม่ไดใ้หห้ลกัฐานทีแ่สดงถงึความเสีย่งที่
เพิม่ขึน้ต่อผลลพัธใ์นดา้นการพฒันาระบบประสาท เช่น โรคสมาธสิัน้ (attention deficit hyperactivity 
disorder, ADHD) กลุ่มอาการออทสิตกิ (autism spectrum disorders, ASD) และความบกพร่องทาง
สตปัิญญา 
 
พบกลุ่มอาการถอนยาในทารกแรกเกดิในทารกแรกเกดิทีไ่ดร้บัยา gabapentin ขณะอยู่ในครรภ ์การ
ไดร้บัยา gabapentin ร่วมกบัยากลุ่มโอปิออยดร์ะหว่างการตัง้ครรภอ์าจท าใหค้วามเสีย่งต่อการเกดิ
กลุ่มอาการถอนยาในทารกแรกเกดิเพิม่ขึน้ 
 
การศกึษาในสตัวแ์สดงใหเ้หน็ว่ายานี้เป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุ์ (ดหูวัขอ้ 5.3 ข้อมูลความปลอดภยั
ก่อนการวิจยัทางคลินิก  - การเกิดทารกวิรปู) ดงันัน้ไม่ควรใชย้า gabapentin ขณะตัง้ครรภเ์วน้
แต่พจิารณาแลว้ว่าประโยชน์ทีอ่าจเกดิขึน้ต่อมารดามมีากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ต่อทารกใน
ครรภอ์ย่างแน่ชดัเท่านัน้  
 
สตรีให้นมบุตร 
gabapentin ถูกขบัออกทางน ้านม และผลต่อทารกทีไ่ดร้บัน ้านมนี้ยงัไม่ทราบแน่ชดั ดงันัน้ควรใชย้า
นี้ในสตรใีหน้มบุตรดว้ยความระมดัระวงัและเมื่อพจิารณาแลว้ว่ามปีระโยชน์มากกว่าความเสีย่งทีจ่ะ
เกดิขึน้เท่านัน้  

 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ียานยนต์หรือควบคมุเครื่องจกัรกล 

ควรแนะน าผูป่้วยไม่ใหข้บัขีย่านยนตห์รอืท างานกบัเครื่องจกัรกลอนัตราย จนกว่าจะทราบว่ายานี้ไม่
มผีลต่อความสามารถทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมเหล่านี้ 
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4.8 ผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 
โรคลมชกั (Epilepsy) 
ไดม้กีารศกึษาความปลอดภยัของยากาบาเพนตนิในอาสาสมคัรและผูป่้วยทีไ่ดร้บัยากาบาเพนตนิ 
เสรมิการรกัษายาอื่นๆ และทนยาไดด้ ีจ านวนมากกว่า 2,000 คน  ในจ านวนนี้มผีูป่้วย 543 รายเขา้
ร่วมในการทดลองทางคลนิิกแบบควบคุม เนื่องจากกาบาเพนตนิมกัใชร้่วมกบัยากนัชกัอื่นๆ จงึเป็น
การยากทีจ่ะบอกแน่ชดัว่า ผลอนัไม่พงึประสงคเ์กดิจากยาตวัใด 

 
มกีารประเมนิการใชก้าบาเพนตนิเป็นยาเดีย่วในผูป่้วยมากกว่า 600 ราย พบว่าผลอนัไม่พงึประสงค์
ต่างๆ มกัอยู่ในระดบัเลก็น้อยถงึปานกลาง 
 
อบุติัการณ์ของผลอนัไม่พึงประสงคท่ี์พบในการศึกษาทางคลินิกแบบควบคมุในการรกัษา
โดยให้เป็นยาเสริม 
ตารางที ่3 แสดงรายการอาการและอาการแสดงทีเ่กดิขึน้หลงัการรกัษา (treatment-emergent) ที่
เกดิขึน้อย่างน้อย 1% ของผูป่้วยโรคลมชกัชนิด partial seizures ทีร่่วมการศกึษาในการรกัษาโดย
ใหเ้ป็นยาเสรมิแบบมกีลุ่มควบคุมดว้ยยาหลอกโดยใหก้าบาเพนตนิ หรอืยาหลอกเพิม่เขา้ไปในการ
รกัษาดว้ยยากนัชกัทีใ่ชใ้นขณะนัน้ของผูป่้วย พบว่าเหตุการณ์ไม่พงึประสงคส์ว่นใหญ่เป็นเพยีง
เลก็น้อยถงึปานกลาง  
 

ตารางท่ี 3 
ตารางแสดงอาการและอาการแสดงท่ีเกิดขึ้นหลงัการรกัษาในจ านวนมากกว่าหรือ
เท่ากบั 1% ของผู้ป่วยท่ีได้รบัยา Gabapentin ในการศึกษาการรกัษาโดยให้เป็นยา

เสริมแบบมีกลุ่มควบคมุด้วยยาหลอก 
COSTART 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จ าแนกตามระบบของ
ร่างกาย 

กาบาเพนตินa 

N=543 
จ านวนผู้ป่วย       (%) 

ยาหลอกa 

N=378 
จ านวนผู้ป่วย         (%) 

ร่างกายทัว่ไป 
ปวดทอ้ง 
ปวดหลงั 
อ่อนเพลยี 
ไข ้
ปวดศรีษะ 

 
10 
10 
60 
7 
44 

 
1.8 
1.8 
11.0 
1.3 
8.1 

 
9 
2 
19 
5 
34 

 
2.4 
0.5 
5.0 
1.3 
9.0 
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ตดิเชือ้ไวรสั 7 1.3 8 2.1 
หวัใจและหลอดเลือด 
หลอดเลอืดขยายตวั 

 
6 

 
1.1 

 
1 

 
0.3 

ระบบย่อยอาหาร 
ทอ้งผกู 
ความผดิปกตขิองฟัน 
ทอ้งเสยี 
อาหารไม่ย่อย 
อยากอาหารเพิม่ขึน้ 
ปากคอแหง้ 
คลื่นไส ้และ/หรอื อาเจยีน 

 
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 

เลือดและน ้าเหลือง 
Leukopenia 
เมด็เลอืดขาวลดลง 

 
6 
6 

 
1.1 
1.1 

 
2 
2 

 
0.5 
0.5 

การเผาผลาญและ
โภชนาการ 
บวมตามแขนขา 
น ้าหนกัเพิม่ 

 
 
9 
16 

 
 

1.7 
2.9 

 
 
2 
6 

 
 

0.5 
1.6 

ระบบกล้ามเน้ือและ
กระดกู 
กระดกูหกั 
ปวดกลา้มเนื้อ 

 
6 
11 

 
1.1 
2.0 

 
3 
7 

 
0.8 
1.9 

ระบบประสาท 
สญูเสยีความจ า 
เดนิเซ 
สบัสน 
การประสานงานของอวยัวะที่
ท างานร่วมกนัผดิปกต ิ
ซมึเศรา้ 
วงิเวยีน 
พดูล าบาก (dysarthria) 
อารมณ์แปรปรวน 

 
12 
68 
9 
6 
 

10 
93 
13 
 

 
2.2 
12.5 
1.7 
1.1 

 
1.8 
17.1 
2.4 

 

 
0 
21 
7 
1 
 
4  
26 
2 
 

 
0.0 
5.6 
1.9 
0.3 

 
1.1  
6.9 
0.5 
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นอนไม่หลบั 
ตื่นเตน้ผดิปกต ิ
ตากระตุก (nystagmus) 
งว่งนอน (somnolence) 
ผดิปกตทิางการคดิ 
สัน่ (tremor) 
กลา้มเนื้อกระตุก 

6 
6 
13 
45 
105 
9 
37 
7 

1.1 
1.1 
2.4 
8.3 
19.3 
1.7 
6.8 
1.3 

5 
7 
7 
15 
33 
5 
12 
2 

1.3 
1.9 
1.9 
4.0 
8.7 
1.3 
3.2 
0.5 

ระบบการหายใจ 
ไอ 
คอหอยอกัเสบ 
เยื่อจมกูอกัเสบ 

 
10 
15 
22 

 
1.8 
2.8 
4.1 

 
5 
6 
14 

 
1.3 
1.6 
3.7 

ผิวหนังและ appendages 
แผลถลอก 
สวิ 
คนั 
ผื่น 

 
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) 
อาการขา้งเคยีงต่อไปนี้พบไดอ้ย่างน้อยทีสุ่ด 1% ของอาสาสมคัรในการศกึษาทางคลนิิก ในผูป่้วย
โรคลมชกัซึง่ไดร้บักาบาเพนตนิเป็นยาเสรมิยากนัชกัมาตรฐาน และไม่ไดก้ล่าวไวใ้นหวัขอ้ขา้งตน้ว่า
เป็นอาการแสดงและอาการหลงัการรกัษาทีพ่บบ่อยในระหว่างการศกึษาควบคุมดว้ยยาหลอก พอ
สรุปแยกไดด้งันี้ 
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ร่างกายโดยทัว่ไป:  อ่อนเพลยี ไม่สบายตวั หน้าบวม 
ระบบหวัใจและหลอดเลือด: ความดนัโลหติสงู 
ระบบการย่อยอาหาร: ทอ้งอดื เบื่ออาหาร เหงอืกอกัเสบ 
ระบบเลือดและน ้าเหลือง: จ ้าเลอืด สว่นมากอธบิายว่ามลีกัษณะคลา้ยรอยช ้าจากการกระแทก 
ระบบกล้ามเน้ือและกระดกู: ปวดขอ้ 
ระบบประสาท: รูส้กึหมุน hyperkinesia (ลุกลนไม่อยู่นิ่ง) reflex เพิม่ขึน้หรอืลดลง หรอืหายไป 
ความรูส้กึต่อสมัผสัผดิปกต ิวติกกงัวล เกรีย้วกราด 
ระบบการหายใจ: ปอดบวม 
ระบบสืบพนัธุแ์ละระบบปัสสาวะ: การตดิเชือ้ของทางเดนิปัสสาวะ 
ประสาทสมัผสัพิเศษ: สายตาผดิปกต ิสว่นมากอธบิายว่ามกีารรบกวนการมองเหน็ 
 
การใช้เป็นยาเด่ียว (Monotherapy)  
ในการศกึษาทางคลนิิกไม่มรีายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคใ์หม่ หรอืทีค่าดไม่ถงึเมื่อใชเ้ป็นยาเดีย่ว 
โดยเหตุการณ์ไม่พงึประสงคเ์ช่น เวยีนศรีษะ  เดนิเซ  งว่งนอน  ความรูส้กึผดิปกต ิและ ตากระตุก
(nystagmus) มคีวามสมัพนัธก์บัขนาดยาเมื่อเปรยีบเทยีบขนาด 300 มก./วนั ถงึ 3,600 มก./วนั 
 
การใช้ยาในผู้สูงอายุ 
การศกึษาก่อนวางตลาดในบุคคลทีม่อีายุตัง้แต่ 65 ปี ขึน้ไป จ านวน 59 คน ทีไ่ดร้บัยากาบาเพนตนิ 
พบว่าผลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ไม่แตกต่างจากกลุ่มทีม่อีายุน้อยกว่า อย่างไรกต็ามควรมกีารปรบัขนาด
ยาในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่อง (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา - การปรบัขนาดยาใน
ผู้ป่วย neuropathic pain หรือลมชกัท่ีมีการท างานของไตบกพร่อง และ การปรบัขนาดยาใน
ผู้ป่วยท่ีก าลงัท าการล้างไตผ่านไตเทียม) 
 
การใช้ในเดก็  
เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ดเมื่อใหย้ากาบาเพนตนิร่วมกบัยากนัชกัอื่นๆ ในเดก็ทีม่อีายุ
ตัง้แต่ 3 ถงึ 12 ปี  โดยพบในความถีท่ีแ่ตกต่างไปจากเดก็ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยาหลอกไดแ้ก่ การ
ตดิเชือ้ไวรสั เป็นไข ้คลื่นไส ้และ/หรอือาเจยีน และงว่งนอน  

 
ตารางท่ี 4 
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อบุติัการณ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้นหลงัการรกัษาในเดก็ท่ีมีอายุ
ระหว่าง 3 ถึง 12 ปี จาก Controlled Add-on Trials (เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้น
อย่างน้อย 2% ของผู้ป่วยท่ีได้รบัยากาบาเพนติน  และจ านวนท่ีพบบ่อยกว่าในผู้ท่ี

ได้รบัยาหลอก 
COSTART 
ระบบของร่างกาย 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

กาบาเพนติน a 

N=119 
% 

ยาหลอกa 

N=128 
% 

ร่างกายโดยทัว่ไป 
การตดิเชือ้ไวรสั 
ไข ้
น ้าหนกัเพิม่ 
อ่อนเพลยี 

 
10.9 
10.1 
3.4 
3.4 

 
3.1 
3.1 
0.8 
1.6 

ระบบย่อยอาหาร 
คลื่นไส ้และ/หรอื อาเจยีน 

 
8.4 

 
7.0 

ระบบประสาท 
งว่งนอน 
เกรีย้วกราด 
อารมณ์แปรปรวน 
วงิเวยีน 
ลุกลน ไม่อยู่นิ่ง 

 
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% ของเดก็และพบไดบ้่อยกว่าหรอืเท่ากบัผูท้ีไ่ดร้บัยา
หลอก ไดแ้ก่ คอหอยอกัเสบ การตดิเชือ้ในทางเดนิหายใจสว่นบน ปวดศรีษะ เยื่อจมูกอกัเสบ การ
ชกั ทอ้งเสยี เบื่ออาหาร ไอ และ หชูัน้กลางอกัเสบ 

 
การหยุดยาเน่ืองจากผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 
การใช้เสริมกบัยากนัชกัมาตรฐาน (Adjunctive Therapy) 
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มกีารขอถอนตวัจากการศกึษาเนื่องจากผลอนัไม่พงึประสงคต์่างๆ ในกลุ่มทีไ่ดร้บัยากาบาเพนตนิ
ประมาณ 7% จากอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพด ีและผูป่้วยโรคลมชกั spasticity หรอื ไมเกรนจ านวน
มากกว่า 2,000 คนทีเ่ขา้ร่วมในการศกึษาทางคลนิิกต่างๆ 
  
จากการศกึษาทัง้หมดทางคลนิิก ผลอนัไม่พงึประสงคซ์ึ่งท าใหต้อ้งหยุดยากาบาเพนตนิซึง่พบได้
บ่อยทีสุ่ด ไดแ้ก่ งว่งนอน  เดนิเซ วงิเวยีน อ่อนเพลยี และคลื่นไส ้และ/หรอื อาเจยีน  ซึง่เกอืบ
ทัง้หมดของผูเ้ขา้ร่วมจะมผีลอนัไม่พงึประสงคห์ลายอย่าง แต่กไ็ม่สามารถระบุไดว้่าผลอนัไม่พงึ
ประสงคใ์ดเป็นสาเหตุหลกัของการหยุดยา 
 
การใช้เป็นยาเด่ียว (Monotherapy) 
ในการศกึษาก่อนยาวางตลาดในผูป่้วย 659 รายทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยากาบาเพนตนิเป็นยาเดีย่ว 
หรอืไดร้บัการเปลีย่นการรกัษาเป็นยากาบาเพนตนิเพยีงตวัเดยีว พบว่ามผีูป่้วยประมาณ 8% ได้
หยุดการรกัษาเนื่องจากผลอนัไม่พงึประสงค ์โดยผลอนัไม่พงึประสงคท์ีส่มัพนัธก์บัการถอนตวัจาก
การศกึษาซึง่พบบ่อยสุด ไดแ้ก่  เวยีนศรีษะ  วติกกงัวล  น ้าหนกัเพิม่  คลื่นไส ้ และ/หรอื อาเจยีน  
และ งว่งนอน 
  
การใช้ยาในเดก็ 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกในผูป่้วยเดก็ 292 ราย อายตุัง้แต่ 3 ถงึ 12 ปี ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา
กาบาเพนตนิ พบว่ามเีดก็ประมาณ 8% ทีห่ยุดการรกัษาเนื่องจากผลอนัไม่พงึประสงค ์โดยผลอนัไม่
พงึประสงคท์ีพ่บไดบ้่อยสุดไดแ้ก่ งว่งนอน ลุกลนไม่อยู่นิ่ง และเกรีย้วกราด 
 
อาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเส้นประสาท (Neuropathic Pain) 

  
ตารางท่ี 5 

ตารางแสดงอาการและอาการแสดงท่ีเกิดขึ้นหลงัการรกัษาในจ านวนมากกว่าหรือ
เท่ากบั 1% ของผู้ป่วยท่ีได้รบัการรกัษา Neuropathic Pain ด้วยกาบาเพนติน              จาก

การศึกษาแบบมีกลุ่มควบคมุด้วยยาหลอก 
COSTART 
ระบบของร่างกาย 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

กาบาเพนติน  
N=821 

จ านวนผู้ป่วย       (%) 

ยาหลอก 
N=537 

จ านวนผู้ป่วย         (%) 
ร่างกายโดยทัว่ไป 
ปวดทอ้ง 

 
23 

 
2.8 

 
17 

 
3.2 
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บาดเจบ็จากอุบตัเิหตุ 
อาการอ่อนเปลีย้ หมดแรง 
ปวดหลงั 
กลุ่มอาการไขห้วดั 
ปวดศรีษะ 
ตดิเชือ้ 
ปวด 

32 
41 
19 
21 
45 
38 
30 

3.9 
5.0 
2.3 
2.6 
5.5 
4.6 
3.7 

17 
25 
8 
14 
33 
40 
36 

3.2 
4.7 
1.5 
2.6 
6.1 
7.4 
6.7 

ระบบย่อยอาหาร 
ทอ้งผกู 
ทอ้งเสยี 
ปากแหง้ 
อาหารไม่ย่อย 
ทอ้งอดื 
คลื่นไส ้
อาเจยีน 

 
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 

การเผาผลาญและโภชนาการ 
บวมตามแขนขา 
น ้าหนกัเพิม่ 

 
44 
14 

 
5.4 
1.7 

 
14 
0 

 
2.6 
0.0 

ระบบประสาท 
ท่าเดนิผดิปกต ิ
สญูเสยีความจ า 
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 
หายใจล าบาก 
คอหอยอกัเสบ 

 
9 
15 

 
1.1 
1.8 

 
3 
7 

 
0.6 
1.3 
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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 มภีาวะการสลายของกลา้มเนื้อลาย (rhabdomyolysis) ไตท างานลม้เหลวอย่าง
เฉียบพลนั กระสบักระส่าย การแพย้ารวมทัง้ลมพษิ ผมร่วง การแพแ้บบ anaphylaxis angioedema 
ภาวะน ้าตาลในเลอืดสงูและภาวะน ้าตาลในเลอืดต ่า (พบบ่อยทีสุ่ดในผูป่้วยเบาหวาน) เตา้นมโต 
(breast hypertrophy) เจบ็หน้าอก drug rash with eosinophilia and systemic symptoms ผลการ
ตรวจการท างานของตบั (LFTs) สงูขึน้ erythema multiforme หกลม้ บวมทัว่ไป ภาวะนมโตใน
ผูช้าย (gynecomastia) ประสาทหลอน ภาวะภูมไิวเกนิ รวมถงึปฏกิริยิาทัว่ร่างกาย (systemic 
reaction) ระดบัโซเดยีมในเลอืดต ่า ตบัอกัเสบ ดซี่าน หมดสต ิการเคลื่อนไหวผดิปกต ิเช่น 
choreoathetosis, dyskinesia และ dystonia  กลา้มเนื้อกระตุกรวั (myoclonus)  ใจสัน่  ตบัอ่อน
อกัเสบ เสือ่มสมรรถภาพทางเพศ (รวมถงึ ความตอ้งการทางเพศเปลีย่นแปลง การหลัง่อสุจผิดิปกต ิ
และไม่สามารถบรรลุจุดสุดยอด) Stevens-Johnson syndrome ภาวะเกลด็เลอืดน้อย มเีสยีงในห ู 
และกลัน้ปัสสาวะไม่อยู่ 
 
หลงัจากทีห่ยุดการรกัษาดว้ยยา gabapentin ในระยะสัน้และระยะยาว พบอาการถอนยาในผูป่้วย
บางราย อาการทีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ด ไดแ้ก่ วติกกงัวล นอนไม่หลบั คลื่นไส ้ปวด เหงือ่ออก สัน่ 
ปวดศรีษะ ซมึเศรา้ รูส้กึผดิปกต ิวงิเวยีน และความรูส้กึไม่สบาย (ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตือนและข้อ
ควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา)     
 
  

 
4.9 การใช้ยาเกินขนาด  

จากรายงานผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาเกนิขนาดในขนาดสงูถงึ 49 กรมั ไม่พบอาการพษิเฉียบพลนัทีคุ่กคาม
ชวีติ แต่มอีาการจากการไดร้บัยากาบาเพนตนิเกนิขนาด ไดแ้ก่ วงิเวยีน เหน็ภาพซ้อน พดูไม่ชดั  
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งว่งซมึ หมดสต ิภาวะเซื่องซมึ และทอ้งเสยีเลก็น้อยซึง่ทุกรายอาการเหล่านี้จะหายกลบัสูป่กตเิมื่อ
ไดร้บัการดแูลประคบัประคอง  
 
การทีย่านี้ถูกดดูซมึไดน้้อยลงเมื่อใหย้าในขนาดสงูอาจจ ากดัการดดูซมึยาในเวลาไดย้าเกนิขนาด 
ดงันัน้จงึช่วยลดอนัตรายจากการไดร้บัยาเกนิขนาด 
 
จากประสบการณ์ทีผ่่านมามกัไม่จ าเป็นตอ้งท าการลา้งไตผ่านไตเทยีม แมว้่าวธิดีงักล่าวสามารถ
ขจดั gabapentin ออกไปได ้ อย่างไรกต็ามในผูท้ีม่กีารท างานของไตบกพร่องอย่างรุนแรง อาจตอ้ง
ไดร้บัการลา้งไตผ่านไตเทยีม เพือ่ก าจดัยา gabapentin 

 
จากการทดลองในหนูmice และหนู rats ทีไ่ดร้บัยาถงึ 8,000 มก./กก. กย็งัไม่สามารถก าหนด oral 
lethal dose ได ้ พบอาการแสดงของการเป็นพษิเฉียบพลนัในสตัว ์ไดแ้ก่ เดนิเซ หายใจล าบาก 
(labored breathing)  หนงัตาตก เคลื่อนไหวน้อยลง (hypoactivity) หรอื ตื่นเตน้ 
 

5 คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

กลุ่มฤทธิย์าทางเภสชัวทิยาในการรกัษา: กลุ่มยาแก้ปวดและกลุ่มยาลดไขอ้ื่น ๆ รหสั ATC: 
N02BF01 

   

gabapentin เขา้สูส่มองไดอ้ย่างรวดเรว็ และป้องกนัอาการชกัในโมเดลสตัวท์ดลองทีเ่ป็นโรคลมชกั
หลายรูปแบบ gabapentin ไม่มคีวามชอบจบักบัตวัรบั GABAA หรอื GABAB และไม่ปรบัเปลีย่นเม
ตาบอลซิมึของ GABA ยานี้ไม่เขา้จบักบัตวัรบัสารสือ่ประสาทอื่นๆ ในสมอง และไม่มปีฏกิริยิากบั 
sodium channels ทัง้นี้ 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 ความเกีย่วขอ้งระหว่างฤทธิเ์หล่านี้ของ gabapentin กบัฤทธิก์นัชกัในมนุษยย์งัคง
ตอ้งพสิจูน์กนัต่อไป 
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gabapentin ยงัแสดงประสทิธผิลในการศกึษาระยะก่อนคลนิิกโดยใชโ้มเดลการปวดในสตัวท์ดลอง
หลายรูปแบบ มขีอ้เสนอว่าการเขา้จบัอย่างจ าเพาะของ gabapentin กบั α2δ subunit สง่ผลใหเ้กดิ
การออกฤทธิท์ีห่ลากหลาย ซึง่อาจเป็นทีม่าของฤทธิร์ะงบัปวดในสตัวท์ดลอง ฤทธิร์ะงบัปวดของ 
gabapentin อาจเกดิขึน้ในไขสนัหลงั และทีศู่นยค์วามปวดในสมองสว่นบนผ่านทางปฏสิมัพนัธก์บั 
descending pain inhibitory pathways ยงัไม่ทราบความเกีย่วขอ้งของคุณสมบตัทิีพ่บจาก
การศกึษาในระยะก่อนคลนิิกเหล่านี้กบัการออกฤทธิท์างคลนิิกในมนุษย์ 

 
5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์

bioavailability ของ gabapentin ไม่แปรผนัตามขนาดยา โดยถา้เพิม่ขนาดยามากขึน้กจ็ะท าให้ 
bioavailability ลดลง ความเขม้ขน้ของยา gabapentin สูงสุดในพลาสมาภายใน 2-3 ชม. หลงัจาก
รบัประทานยา gabapentin ชนิดแคปซูล absolute bioavailability มคี่าประมาณ 60% และอาหาร 
(รวมอาหารทีม่ไีขมนัสงู) ไม่รบกวนเภสชัจลนศาสตรข์องยา การก าจดั gabapentin จากพลาสมา
อธบิายไดด้ทีีสุ่ดโดย linear pharmacokinetics 

 
ค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยาไม่ขึน้กบัขนาดของยา และมคี่าเฉลีย่ 5-7 ชัว่โมง   
 
การใหย้า gabapentin ซ ้าๆไม่มผีลต่อค่าทางเภสชัจลนศาสตรข์อง gabapentin ดงันัน้จงึสามารถ
คาดเดาค่าความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาทีร่ะดบัยาคงทีไ่ดจ้ากขอ้มลูเมื่อใหย้าครัง้เดยีว จากผล
การศกึษาทางคลนิิกพบว่า โดยทัว่ไปความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาจะอยู่ระหว่าง 2 ถงึ 20 
ไมโครกรมั/มล. แต่กไ็ม่สามารถน ามาก าหนดเป็นความเขม้ขน้ทีใ่หผ้ลในการรกัษาหรอืความ
ปลอดภยัได ้ความเขม้ขน้ของ gabapentin ในพลาสมาจะเป็นสดัสว่นกบัขนาดยาทีใ่หใ้นขนาดยา 
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 
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AUC(0-) (ไมโครกรมั.ชม./มล.) 24.8     (24) 33.3      (20) 
Ae%  NA       NA 63.6      (14) 

ND = Not determined (ไม่ไดก้ าหนด)    
NA = Not available (ไม่มขีอ้มลู) 

 
gabapentin ไม่จบักบัโปรตนีในพลาสมา มปีรมิาตรการกระจายยาเท่ากบั 57.7 ลติร โดยในผูป่้วย
โรคลมชกัจะมคีวามเขม้ขน้ของ gabapentin ในน ้าไขสนัหลงั (cerebrospinal fluid; CSF) ประมาณ 
20% ของความเขม้ขน้ในพลาสมาขณะอยู่ในช่วงต ่าสุดและเป็น steady-state (steady-state trough 
concentration) gabapentin ถูกขบัออกทางไตเท่านัน้ ไม่พบเมตาบอลซิมึในมนุษย ์gabapentin 
ไม่ไดเ้หนี่ยวน า hepatic mixed function oxidase enzyme ทีม่ผีลต่อเมตาบอลซิมึของยา  

 
ส าหรบัผูป่้วยสงูอายุหรอืผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่อง จะมกีารขบั gabapentin ออกจาก
พลาสมาลดลง ค่า elimination-rate constant, plasma clearance และ renal clearance ของ 
gabapentin เป็นสดัสว่นโดยตรงกบัค่า creatinine clearance 
   
gabapentin ถูกก าจดัจากพลาสมาโดยการลา้งไตผ่านไตเทยีม แนะน าใหป้รบัขนาดยาในผูป่้วยทีไ่ต
ท างานบกพร่องหรอืในผูป่้วยทีก่ าลงัท าการลา้งไตผ่านไตเทยีม (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา - 
การปรบัขนาดยาในผู้ป่วย neuropathic pain หรือลมชกัท่ีมีการท างานของไตบกพร่อง และ 
การปรบัขนาดยาในผู้ป่วยท่ีก าลงัท าการล้างไตผ่านไตเทียม) 
 
จากการศกึษาเภสชัจลนศาสตรใ์นเดก็สุขภาพดจี านวน 24 คน ทีม่อีายุระหว่าง 4 ถงึ 12 ปี  พบว่า  
โดยทัว่ไปจะมรีะดบัของยา gabapentin ในพลาสมาเหมอืนกบัทีพ่บในผูใ้หญ่ 

 
จากการศกึษาเภสชัจลนศาสตรข์องยา gabapentin ในทารกและเดก็สุขภาพดจี านวน 24 คน พบว่า
ค่า AUC ในเดก็อายุระหว่าง 1 ถงึ 48 เดอืน ต ่ากว่าประมาณ 30% เมื่อเปรยีบเทยีบกบัเดก็อายุ
มากกว่า 5 ปี และมคี่า Cmax ต ่ากว่า และค่าการก าจดัยาต่อน ้าหนกัตวัสงูกว่าในทารกและเดก็อายุ
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
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เพิม่ขึน้อย่างมนีัยส าคญัทางสถติ ิระดบัยาสงูสุดในพลาสมาของหนู rat ทีไ่ดย้าขนาด 2,000 มก./
กก./วนั สงูเป็น 10 เท่าของระดบัยาในพลาสมาในคนทีไ่ดร้บัยาในขนาด 3,600 มก. ต่อวนั 
pancreatic acinar cell tumors ในหนู rat ตวัผู ้เป็นมะเรง็เกรดต ่า ซึ่งไม่มผีลต่อการมชีวีติรอดและ
ไม่มกีารกระจายไปทีอ่ื่น (metastasis) หรอืลุกลามไปยงัเนื้อเยื่อรอบดา้น ซึง่คลา้ยคลงึกบัทีพ่บใน
หนูทีใ่ชเ้ป็นตวัควบคุม ส าหรบัความสมัพนัธข์อง pancreatic acinar cell tumors เหล่านี้ในหนู rats 
ตวัผูก้บัความเสีย่งการเกดิมะเรง็ในคนยงัไม่ชดัเจน    

 
 การกลายพนัธุ์ 

gabapentin ไม่ท าใหเ้กดิพษิต่อพนัธุกรรม จากการทดลองวเิคราะหม์าตรฐานในหลอดทดลองโดย
ใชเ้ซลลแ์บคทเีรยีหรอืเซลล์ของสตัวเ์ลีย้งลูกดว้ยนม พบว่า gabapentin ไม่ท าใหเ้กดิการกลายพนัธุ ์ 
gabapentin ไม่เหนี่ยวน าใหเ้กดิความผดิปกตใินโครงสรา้งของโครโมโซม (structural chromosome 
aberrations) ในเซลลส์ตัวเ์ลีย้งลูกดว้ยนมทัง้ในหลอดทดลองและในสิง่มชีวีติ และไม่เหนี่ยวน าให้
เกดิ micronucleus formation ในไขกระดกูของตวัแฮมสเตอร ์(hamsters)   

 
 ความบกพร่องของการเจริญพนัธุ์ 

ไม่พบผลอนัไม่พงึประสงคต์่อการเจรญิพนัธุห์รอืการสบืพนัธุข์องหนู rat ทีไ่ดร้บั gabapentin ใน
ขนาดสูงถงึ 2,000 มก./กก. (ประมาณ 5 เท่าของขนาดยาสงูสุดทีใ่ชใ้นคนต่อวนั เมื่อเทยีบเป็น มก./
ตารางเมตร) 

 
 การเกิดทารกวิรปู 

การใหย้า gabapentin ในขนาดไม่เกนิ 50 30 และ 25 เท่าของขนาดยา 3,600 มก. ต่อวนัของคน 
(4 เท่า 5 เท่า หรอื 8 เท่า ของขนาดยาของคนต่อวนัเมื่อเทยีบเป็น มก./ตารางเมตร ตามล าดบั) 
ไม่ไดเ้พิม่อุบตักิารณ์เกดิรูปร่างพกิลพกิารในลูกของหนู mice หนู rats หรอื กระต่าย ตามล าดบั 
เมื่อเปรยีบเทยีบกบักลุ่มควบคุม  

 
gabapentin ท าใหก้ารสรา้งกระดกูในกะโหลกศรีษะ กระดกูสนัหลงั ขาหน้า และ ขาหลงั ในสตัวท์ีใ่ช้
ฟันแทะ ชา้ลง บ่งชีถ้งึการเจรญิเตบิโตทีช่า้ของทารกในครรภ ์ผลกระทบนี้เกดิเมื่อหนู mice ทีต่ัง้
ทอ้งกนิยาในขนาด 1,000 หรอื 3,000 มก./กก./วนั ระหว่างช่วงการสรา้งอวยัวะ และในหนู rat เมื่อ
ไดร้บัยาในขนาด 2,000 มก./กก./วนั ก่อน และระหว่างการผสมพนัธุแ์ละตลอดช่วงระยะเวลาตัง้ทอ้ง 
ขนาดของยานี้เป็นประมาณ 1 ถงึ 5 เท่าของขนาดยา 3,600 มก. ทีใ่ชใ้นคนเมื่อเทยีบเป็น มก./
ตารางเมตร 

 



PI Title: Gabapentin – VB, PR – Freiburg, Germany   
PI Date: April 01, 2024 
PI rev no.: 8.1 
Country: Thailand 
Reference: CCDS 23.0, date: May 24, 2023 
 

  
   22 

ไม่พบผลกระทบในหนู mice ทีต่ัง้ทอ้งทีไ่ดร้บัยาในขนาด 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 ยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึนยัส าคญัของ
การคน้พบน้ี แต่มคีวามสมัพนัธก์บัพฒันาการทีช่า้ ขนาดยานี้ประมาณ 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 ขนาดของยานี้ประมาณ ¼ ถงึ 8 เท่าของขนาดยา 3,600 มก. ทีใ่ชใ้นคนต่อวนั เมื่อ
เทยีบเป็น มก./ตารางเมตร 

 
6 รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 ส่วนประกอบอ่ืนในต ารบั 
 ในแต่ละแคปซูล ประกอบดว้ย lactose, corn starch และ talc 
 
6.2 ความไม่เข้ากนักบัยาอ่ืน 

ยงัไม่ทราบ 
 
6.3 อายุยา 

โปรดดูรายละเอยีดบนภาชนะบรรจุ 
 
6.4 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็ยา 

ยาแคปซูล : เกบ็ทีอุ่ณหภูมไิม่เกนิ 30 องศาเซลเซยีส  
 
6.5 รปูแบบยาและขนาดบรรจท่ีุมีการจ าหน่าย 

ยาแคปซูล 
แผงชนิด Alu/PVC/PVDC บรรจุยาแผงละ 10 แคปซูล กล่องละ 1, 3 หรอื 6 แผง 
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7. ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
 บรษิทั เวยีรท์รศิ เฮลทแ์คร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 

 
ผูผ้ลติ: Viatris Pharmaceuticals LLC, Vega Baja, Puerto Rico 
ผูบ้รรจุผลติภณัฑแ์ละผูต้รวจปล่อยหรอืผ่านเพือ่จ าหน่าย: Pfizer Manufacturing Deutschland 
GmbH, Freiburg, GERMANY 
 

 ค าเตือน (ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข) 
1. ยานี้อาจท าใหง้ว่งซมึ จงึไม่ควรขบัขีย่านยนตห์รอืท างานเกีย่วกบัเครื่องจกัร  และไม่ควรดื่มสุรา

หรอืสิง่ทีม่แีอลกอฮอลผ์สมอยู่ ขณะใชย้านี้ 
2. ยานี้อาจท าใหเ้กดิความผดิปกตขิองเมด็เลอืด 
3. หา้มใชย้านี้ในสตรมีคีรรภเ์พราะอาจท าใหท้ารกพกิารได้ 
4. ควรระมดัระวงัการใชย้านี้ในผูป่้วยโรคตบั โรคไต 
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