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ELOGABALIN 50 mg & 75 mg
W\ ”")"HH\\“?-? .' Pregabalin 50 mg & 75 mg

Doc Ky Tru o dn st dung truwoce khi ding.

Thing bio ngay cho bdc sy hogic dugc sp nhitng phan ieng c6 hai gip phii khi sir dung thuéc.

& THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Cdng thire cho 1 vién nang cimg

Elogabalin 50 mg:

Thanh phan diegc chat: Pregabalin.................veeeeeeeeeseeeeeseeeeeeee e 50 mg
Thanh phdn ta dige: Tinh bot m¥, eratab, talc, MARNEST SIEAAE: . cocoovve oo ivinon doisiigs vd 1 vién
Elogabalin 75 mg:

. Thanh phdn diege chat: Pregabalin.................cceeeeeeocereeeeaeeeseeeeeeeoee o] 75 mg
Thanh ph(.fn ta durge: ‘Tinh bét my, cratab, talc, magnesi stearat............ooveevenininnn, vd | vién

2. DANG BAO CHE

Vién nang ciing

Elogabalin 50 mg: Vicn nang clmg s6 2, thin nang mau vang va nip nang mau xanh. bén trong
¢6 chira bot thude mau tring dén trang nga. Vién bong dep, lanh lan khong map méo.

Elogabalin 75 mg. Vicn ‘nang cling s 1, than nang mau hong nap nang mau do cam, bén trong
¢d chira bot thude mau 1nmg dén tring nga. Vién bong dep, lanh lan khong mop méo.

3. CHI DINH
Dau thin kinh:
Elogabalin duge chi dinh dé diéu trj dau thin kinh trung uong va ngoai bién & ngudi lon.
Déng kinh:
. Elogabalin dugc chi dinh diéu tri b tro céc con dong kinh cuc bd c6 hodc khdong ¢6 con toan thé
thir phat o nguoi 16n.

Réi loan lo Gu toan thé:

Elogabalin duoc chi dinh dé diéu trj rdi loan lo au toan thé (GAD) ¢ nguoi lon.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dang:

Liéu dung tir 150 dén 600 mg mdi ngay, dugc chia thanh hai hodc ba lan.
Dau thdn kinh:

Pregabalin c6 thé duoe khai dau véi lidu 150 mg mdi ngay dugc chia thanh hai hodc ba lan. Dua
trén dap ung va kha nang dung nap ctia timg bénh nhén, c6 thé tang liéu 1én dén 300 mg moi
ngdy sau 3-7 ngay, va néu can, ting dén lidu t6i da 600 mg mdi ngay sau 7 ngay.

Dong kinh:
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i dau véi liéu 150 mg. mdi ngay chia hai hodc ba lan. Dua trén dap
ta lLrnL bcnh nhan lidu duna co thc tang I(.n dén 300 mg mdi ngay

dugc danh gia Tai thuong xuyén.

Pregabalin ¢6 thé duge khai dau vai liéu 150mg mdi ngdy. Dua trén dap Ung va kha néng dung
nap cua timg bénh nhan, liéu dung c6 thé lang Ién dén 300mg mm ngay sau 1 tuan. Tudn sau do,
co thé tiang licu 1én dén 450 mg mdi ngay. Liéu toi da 600mg mdi ngay cé thé dat duoc sau mot
tudn nira.

Ngung pregabalin: Theo thuc hanh lim sang hi¢n nay, néu ngung pregabalin, nguoi ta khuyén
cdo nén duoc thuce hién dan dan, 16i thidu 1a 1 tuén, khong phuy thude vao chi dinh.

Doi tiwong ddc biét:

Bénh nhan suy than: Pregabalin duoc thai trir khoi hé tudn hoan chi yéu do bai tiét qua than &
dang khong doi. Vi do thanh thai pregabalin ty 1¢ thudn vai d§ thanh thai creatinin, giam liéu o
nhig bénh nhan co6 chirc nang than bj ton hai phai tay theo mdi bénh nhan theo do thanh thai
creatinin (CLer), duge thé hién trong bang 1, xéc dinh bing cach st dung cong thirc sau day:

. = ron  [1,28% [140 ~tudi (ndm)] x cin nang (kg)J - 2 i G A
CLer(ml/phut) [ Creatinin huyet thanh (umol/D (x 0.85 dobi voi nir gioi)

Pregabalin dugce khi loc mau. pregabalin bi loai trir véi ty 1& cao tir huyét twong (50% thude
trong 4 gid). Ddi vai cdc bénh nhan loc mau, lidu pregabalin hang ngay nén duge diéu chinh dua
tr cn chire ndng than. Bén canh liéu hang ngay, mét liéu bo sung nén duge su dung ngay lap tic
mdi 4 gior sau khi loc mau (bang 1).

Bang 1. Liéu prt_gabalm dlLLl c.hlnh theo chuc nang than

b e ¥ T ——
o t’ha'nh t,ha' . P X : | Lan dung mdi
creatinin (Cl.er) I'ong licu ding hang ngay * 25
(mL./min) : neay
“("n‘lh'j:;;;’)““ Lidu téi da (mg/ngity)
>60 T 150 .- ._.__"t.’:;_OE- _ —Ex hnac ha ldl.]__
>.3(J <60 I R -_-!'5 PR fass 300 | IHai h_o::L_ha ldn
S s 0 f o ge e 150 | M6t hoto hai iin
_ T y = 3 7_5___ LS dnl _Mm._. et
_I_u.u b6 sung sau l(_); I:IIE:IU (mg)- £ = Gk Y i
b5 See st | __7_5_ . __II IOU Mot licu don’

x lon;, licu hang: ngay (mg,r’ngdy) nén dugc chia theo chi d:nh bm ) llcu duno hdng ngay
mg/licu

+ Liéu bd sung la lidu diing thém mét lan
Bénh nhan suy gan: Khong can hié¢u chinh licu & bénh nhan suy gan.

Nguoi Ion tuoi (irén 63 tu6i): Bénh nhan lon wdi ¢6 thé cin gidam liéu pregabalin do chirc niang
than giam.

Tre em: Hiéu luc va dé an toan cua I logabalin ¢ tr¢ em dudi 12 tudi va & thanh thiéu nién (12-17
tudi) chua duge xéc lap.
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CHONG C
Man cam véi hoat chét hodc vai bt ky thanh phan ndo cua thuée.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhdn ddi thdo duang:

MGt s6 bénh nhén dai thio dudng tang can cin phai diéu chinh cac thude ha duong huyét khi

diéu tri vdi pregabalin.

Phan ting qud man:

Da c6 cde bdo cdo vé phan (mg qué man ciia thude sau khi thude duge luu hanh, bao gdm ca phi
. n . £ “ - s - 5 -

mach. Pregabalin nén ngung ngay lap tirc néu xay ra cdc tri¢u ching pht mach, nhu mat, quanh

mi¢ng, hodc sung dudng hd hip trén.

Chdng mdt, budn ngii, mit y thice, nhim lin va suy gidim tinh thin:

Pregabalin ¢6 lién quan dén chéng mit va budn ngi. Cuing da co cdc bao cdo vé su mat y thie, 1a

lan va suy giam tinh thin. Do d6, bénh nhdn nén than trong cho dén khi ho da quen voi nhiimg

anh huong tiém dn caa thudc.

Cic anh huwdng lién quan dén thi gidc:

Trong cdc thir nghiém c6 do6i chimg, mét ty 1& cao hon bénh nhén diu trj véi pregabalin duoc

bdo cdo giam thi gidc so vdi cac bénh nhan duge dicu tri voi gia duge, cde triéu chimg nay phin

[6m tyr khoi khi ticp tue dicu tri. Trong cac nghién ciru 1dm sang tai nhan khoa. ty I¢ giam thi luc

va thay doi thi truong ¢ cde b¢nh nhan duge dicu tri véi pregabalin 14 [6n hon so vai gia duoe, Ly

¢ thay d6i vong mac 1a 16n hon & bénh nhén duge didu trj voi gia duoc.

Cic phan (ing bt loi vé thi gidc cling da duge bdo cdo sau khi thude duge luu hanh ra thi truong,

bao gom mat thi gidc, mo hodc thay doi thi luc, da sd 1a thodng qua.

Ngung pregabalin ¢6 thé lam hdi phuc hodc cai thién cdc tricu chiing vé thi gidc.

Suy thin:

Céc truong hop suy thin da duge bdo cdo va trong mot s& truomg hop ngimg st dung pregabalin

da cho thay phuc héi phan tng bat lgi nay.

Ngung sit dung cic thube ching dpng kinh dong thoi

Chua c6 cac dir li¢u day du vé viée ngung sir dung két hop pregabalin véi céc thude chéng dong

kinh khéc dé dat t6i don trj lidu véi pregabalin, sau khi da kiém soét duoc con dong Kinh véi

diéu tri két hop.

Tri¢u chieng khi ngung si dung thuic

Trong dicu tri ngdn han va dai han voi pregabalin, sau khi ngung thube, da quan sat thdy hoi

ching cai thude trén mot s6 bénh nhan. Cac tic dung dugc nhac dén gom c6: Mat ngu, nhirc dau,

buon nén. lo lang, tiéu chay, hdi ching cim, cing thing, trdm cam. dau. co gidL, tang tiét mo hoi

va chong mét, phu thudc vao tinh trang sinh ly. Bénh nhéin nén duoc thdng béo dicu nay khi bat

dau dicu tri.

Co giét, bao gdm trang thai dong kinh. dong kinh con 16n, c6 thé xay ra trong qua trinh st dung

pregabalin hodc ngay sau khi ngung pregabalin.
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i [au dai cua pregabalin khong co dir liéu vé ty I1& mic va mirc do
khi ngung str dung thudc lién quan dén thoi gian va liu st dung

Da co cac b { —cﬂ’l suy tim sung huyét 6 mot s6 bénh nhan diéu tri voi pregabalin sau Khi
thude duoc lru hanh. Nhiing phan (ing nay cha yéu ¢ bénh nhan I16n wéi ¢d tdn thuong tim mach
trong qua trinh dicu tri pregabalin cho chi dinh dau lhc_m kinh. Pregabalin nén dugc st dung than
trong & nhitng bénh nhan nay. Ngung pregabalin cé thé giai quy¢t phan ang.

Diéu tri dau than kinh trung wong do ton thuong tity song:

Trong diéu tri dau than kinh trung wong do tén thuong tuy sdng, ty 1é phan (g bit loi néi
chung, cdc phan (ing bat loi trén hé than kinh trung uong va dac bi¢t la budn ngu da tang lén.
Diéu nay co thé 1a do mét hiéu (mg phu do dung dong thoi cac thude (vi du nhu thude chéng co
that) cin thiét cho tinh trang nay. Nén cin nhéc khi chi dinh pregabalin trong tinh trang nay.

Y nghi va hanh vi tu sdt:

Y nghi va hanh vi tr sat da duoc bao cdo & nhitng bénh nhan duoc diéu lri vai cic thude chdng
dong kinh trong nhiéu chi dinh. Mét phén tich meta ciia cac nghién ctru ngdu nhién ¢6 déi chimng
voi gia duge cua cac thude chong dong kinh ciing cho thiy c6 mot ti 1& nguy co gia ting nhe y

. nghi va hanh vi tr sat. Co ché cua nguy co nay khéng duoce biét va céc dir liéu hién co khong
loai trir kha ndng gia tang nguy co do pregabalin.

Vi vy bénh nhén nén dugc theo ddi cac dau hiéu cua ¥ nghi va hanh vi tur sat va nén cin nhic
dicu tri thich hop. Bénh nhan (va nhiing nguoi chdm soc bénh nhéan) nén duoc tr van vé cac dau
hiéu cé y dinh hodc hanh vi tu sat.

Giam chirc nang dwong tiéu hoa duwoi:

C6 céac bao cao sau khi thude duoe luu hanh vé céc bién b lién quan dén giam chic ning dudng
tiéu hoa dudi (vi du, tic rudt, 1iét rudt, tdo bon) khi didu tri phdi hop pregabalin vi cdc thude ¢o
kha nang gdy tdo bon, nhu thude giam dau opioid. Khi sir dung két hop pregabalin va opioid nén
xem X¢t cae cde bién phap phong ngira tao bon (dac biét 1a o bénh nhan nit va nguoi gia).

Kha ning lam dung:

Cac truong hop lam dung da duoe bdo cdo. Cén thin trong & nhitng bénh nhan ¢6 tién su lam
dung thude va bénh nhan nén duge theo ddi céc tri¢u chimg cua lam dung pregabalin (tang kha
nang dung nap. tang lidu. ¢6 hanh vi tim thude da duoc béo cdo).

Bénh nio:
Céc trudng hop bénh ndo da duge bao cdo, chu yéu 1a ¢ nhitng bénh nhan vai didu kicn co ban
. ma ¢0 thé thic day bénh |y ndo.

T SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu a@ cd kha ning sinh con/tranh thai ¢ ca nam va nic:

Do chua rd nguy co tiém an & ngudi, phai sir dung bién phdp tranh thai hiéu qua & phu nit ¢6 kha
nang sinh con.

Phu nir co thai

Khong 6 du dir li¢u vé vige sir dung pregabalin ¢ phu nit mang thai.

Céc nghicn ctru trén dong vat da cho thay doc tinh sinh san. Nguy co tiém an & nguoi 1a khong
ro.

lilogabalin khong nén st dung trong qué trinh mang thai, chi nén dung thude néu loi ich vuot
trdi nguy co.

Phu nir cho con bi
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Trong mat thu nghlc,m lam sang dé danh gid hi¢u qua cua pr(.;_,dbdlm déi véi kha nang di déng
cua tinh tring, déi twong la cac bénh nhan nam khoe manh, sir dung liéu prebagalin la 600
mg/ngdy. Sau 3 théng diéu tri khéng ¢6 anh hudng trén kha ning di ddng cua tinh trang.

MGt nghién ctru sinh san & chudt cdi cho théy tac dong bat loi trén sinh san. Nghién ciru kha
ndng sinh san & chudt duc ciing cho thiy nhiing tac dong bit loi trén sinh san va phat trién. Sy
lién quan ldm sang cua nhitng tic dong nay la chua rd.,

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Elogabalin ¢6 thé c6 anh hudng nhe hoic trung binh trén kha nang diéu i xe va van hanh may

moc,

Elogabalin ¢d thé gay chong mat va budn ngti va do dé ¢o thé anh huong dén kha nang lai xe va
. vén hanh may moe.

Khi sur dung Ilogabalin bénh nhin duge khuyén khong nén lai xe, viin hanh may maoc phic tap

hodc tham gia céc hoat dong nguy hiém khac cho dén khi biét duoc thude nay ¢6 anh huong dén
kha nang thuc hién cac hoat dong nay cia ho hay khéng.

9.  TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Do pregabalin cha yéu duoc bai tiét trong nuoe tiéu ¢ dang khong doi, qua qua trinh chuyén hoa
khong dang ké & ngudi (<2% lidu Lhu hoi trong nudc tiéu 1a chit chuyén hoa), khong tic ché

chuyén héa thude in vitro, va khong gin két voi protein huyét twong, nén no it c6 kha ndng gay
ra, hogc 1a muc tiéu cia cdc tuong tac duoge dong hoc.

Trong cdc nghién civu in vivo va déi twong phan tich dwoe dong hoc:

Theo do, trong nghlcn chru in vivo khong ¢6 tuong tic duoe dong hoc lién quan vé lam sang

dugc ghi nhédn gita pregabalin va phenytoin, ‘carbamazcepin, valproic acid, lamotrigine,

gabapentin, lorazepam, oxycodone hay cthanol. Do tugng phén tich duge dong hoc cho thiy

thude diéu tri dai thao duong dudng uom,. thude loi tiéu, insulin, phenobarbital, tiagabine va
. topiramate khong c6 anh huong dang ké vé mat lam sang trén do thanh thai pregabalin.

Thudéc tranh thai urmg norethisterone va/hodc ethinyl estradiol:

Dung ddng thoi pregabalin voi cde thude tranh thai uéng norclhlslu one vavhodc cthinyl estradiol
khéng anh huong dén duoc dong hoc & trang thai 6n dinh cia mdi thude nay.

Anh huwdng ciia thuic véi hé thin kinh frung wong

Pregabalin c6 thé lam tang tdc dung cua cthanol va lorazepam. Trong cic thu nghiém 14m sang
¢6 doi chur ng, licu uéng nhiéu lin pregabalin dong5 thoi voi oxycodone, lorazepam, hodc cthanol
khong dan dén nhiing anh huéng quan trong vé 1am sang trén ho hap. Trong trai nghi¢m post-
marketing, ¢6 cdc bao cdo vé suy ho hép va hén mé & bénh nhén ding pregabalin va céc thude tic
ché hé than kinh tr ung uong khéc. Pregabalin duong nhu 1am tidng su giam nhan thic va chie
nang van dong ndi chung gay ra boi oxycodone.

Nguwoi gia
Khong ¢6 nghién chu tuong tac duge dong hoce cu thé nao duoe tién hanh & nhiing nguoi tinh
nguyén cao woi. Cac nghién clru tuong tac chi thye hién & ngudi 16n.
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Nghién ctru ldm sdng et in gdm 8900 bénh nhan sir dung pregabalin, trong dé hon 5600
bénh nhan dugc titn hanh thir nghiém mu déi ¢6 déi chimg voi gia duge. Cdc phan (mg phy
thuong gap nhat 1a chéng mit va budn ngu. Céc phan tng bat loi thuong ¢ mirc dg nhe va trung
binh. Trong cic nghién ctru 1dm sang c6 kiém soat, ti 1¢ ngimg thude do phan tng bt loi a 12%
cho tit ca cic bénh nhan dung pregabalin va 5% cho cac bénh nhén dung gia dugc. Cac phan
(mg bét loi thudng gap din 16i ngimg thude 1a chéng mat va budn ng.

Bang tém tit cac phan tmg c6 hai dugce phan nhom theo tan sudt: rét thuong gap (ADR > 1/10),
thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100). hiém gap (1710000 < ADR <
1/1000), rat hiém gédp (ADR < 1/10000), chua ré (chua wdce tinh duge tir dir liéu san co).

Trong mdi nhom, téc dung khong mong mudn duoc sip xép theo thi tu mic do nghiém trong
giam dan.

Cac phan tmg bét loi duoc lict ké cling ¢6 thé lién quan dén cic bénh tiém an hodc cée thude st
dung dong thoi.

Trong diéu tri dau thin kinh trung uong do ton thuong tiy séng, tang ty I¢ phan (g bt loi noi
chung, phan Gng bit loi & hé than kinh trung wong va dac biét 1a budn neu.

Céc ldC dung E\hong:, mong mubn duoc liét ké o bang dudi dd\

|
Theo hé co quan [ Téc dung khong mong muon

Nhfé;m triing va nhiém ki sinh tring

[huonij gap Viem m{i- honn

Roi logn mdu va hé bach huyér

itg b‘lp (J[am bach chu tlung tinh

Rﬁ! loan hé rh(mg mién a’rck

it giip Qué min
Ilif:m 2ip Phu mach, phan tng di img

Rm h‘mn chuyé‘n bdu va rﬁnh dudng

lhmm;, ggp thm an

ft gap ( han an. ha du‘ungﬂ hu_\,Ll

Réi Imm tam Ihmr

lrdng thai huni. phén, 1t l;m kho
Thuong gip chiu, mat phuong hudng, mat ngu.
giam ha.m mudn lmh duc

Ao gide, hoang sg, leh dong. tram
cam, tinh than chan nan,

it gap tinh thin hung phén. hung hing, thay

doi tdm trang. chan nan, kho khin |
trong tim kiém i, g_ifm mo  bét I
| thuong, tang ham muon tinh duc, |
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Tic dung khong mong mudn

anorgasmia, tho o

Mt tri

Rdt 1huon5, gdp

Thuong gap

it gap

iém gdp

Réi logn midt

Thudmg gap

Chaong lTldl huon ngu. dau dau

Mt dlcu hoa. phm hop bt thuong,
run, loan thi, mat tri nho, suy giam tri
nhé, kém chi y, dj cam, giam cam
xtic, an than, rdi loan cin bang, tho o

Ngdl, co gidt, sing s ting dong, rdi
loan vén dong. chong mat tu thé, rung
déng. rung giat nhin ciu, rdi loan
nhén thire, suy giam tinh than, réi
loan ngdn ngir, giam phan xa, ting
cam gide, cam gidc nong ral, mat vi
gidc. kho chiu

Co gidt, logn khtru gidc, giam kha
ndng van dgmg dy‘;graphm

Nhin m&, nhin doi

[t gap

Hiém gip

Mt thi lyc ngoai blcn rdi loan thi
gidc, sung mat, khuyét tat thi truong,
giam thj lye, dau mat, moi mat, hoa
mit. khé mat. chay nude mit, kich
g mdl

Mt thi Ilrc viém gidc mac, nhln dao
dcmg, thay déi nhén thuc thi gidc.
l gidn dcn;, 1w, ldc mat, do san&, 1h| gl.;u,

) . w A
Rai loan tai va mé dao

Thudng gap

Chong mat

it gap

‘Tang nhay cam voi am thanh

Rm logn tim much

it gap

Hiem gap

Nhip tim nhanh, block nhi thit do L,
nhip xoang chiam, suy tim sung huyét

Rai logn mach mdu
! I - - S—

It gap
1=

Roi loan hé hip, ngwe va trung thit

K¢o dai khoang Q1. nhip xoang
nhdnh loan nhlp xoang

[1a huyét ap. lang huw.l ap, néng
btmg, do bung lanh nﬂdt
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Tac dung khéng mong mudn

it gap

Hiém gap

Kho tho, chay mau cam, ho, nghet
mui, vicm mii, ngay kho mii

Phu pho: tre ngire

Rai logn tiéu hoa

Thuong gap

Noén, buon non, tdo bon ticu chay,
ddy hoi, dau bung. kho mi¢ng

it gap

Bénh trao nguoc da day-thuc quan,
tang tiét nudc bot, giam cam giac
miéng

Hiém gip

Co trudng, viém tuy, ludi sung. kho
nuot

Roi loan gan mat

't gap

Hiém edp
Rét hiém edp

Roi logn da va cdc mé dwoi da

Men gan cao *

Viang da

Suy gan, viém gan

it gap

[iém gip

N6t ph&t ban, may day, ting tiét md
ho; ngua

Hoi ching Slwcns Johnaon todt md
héi lanh

Réi loan co xwong va mé lién két

Thuong gap

it gap

Dau co. dau kh(rp dau lung, dau Lhdl‘l
tay, co thit ¢6 tr cung

Sung khap, dau CO. €O gldl dau ¢0,
cung co

Hiém gap

Rbi r'mm ﬂum va tiét men

Il gap
I Ilcm gap

Tiéu co van

Tiéu khnng, 10 Lhu khl) tiéu

Suy than, thi¢u niéu, bi ticu

Rf i !mm hé ﬂmng smh san va vi

Thuong gap
it gap

cham, dau bung kinh, ddll vi [

R&i Ioan cuong duornz:

Rbi todn kha nang tinh duc xuét lmh

Hiém gap

Vo kinh. bién doi hmh dang vi, nguc
l no, vi to & nam
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Tac dung lchﬁng mong mudn
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Phu ngoai vi, phu dang di bit
thudng. ngd, cam gidc say ruou, cam
giac bat thudng, mét moi

Phu toan than, phu mat, tic nguc.

dau, sét,
A, khat. ¢n
It géip lanh,
suy
nhuoe '
Xét nghigm
Thuodng gip Idng can

Téng creatine pho'-.p]mkmmt, ma,
tang glucose mau, giam so luong tiéu
cdu, creatinin mau ting, giam kdh
mau, giam cén

| Hiém gap Giam sd lugng bqlch_c_du

it giip

Sau khi ngrng diéu tri ngén h<m va dai han voi prcgabdlm cdc tricu chimg cai thude da duge ghi
nimn 0 mdt $6 bénh nhan. Cac phan ung sau diy da dum: dé cdp: Mat ngu, nhuu ddll budn non,
lo lang. tiéu chay. héi chimg cum, co gidt, cang lhﬁng trdm cam, dau, tang tiét md hoi va chong
mdt. B¢nh nhén nén duoc thdng bio vé diéu nay khi bat diu diéu tri.

Lién quan dén viée ngimg didu tri lau dai cia pregabalin, khong cé dir licu vé ty 1¢ mic va miic
do nghiém trong cua triéu chimg cai thude lién quan dén thoi gian sir dung va lidu luong clia
pregabalin.

Doi tugng tré em

Tinh an toan cua ]‘Jl’C{;dhd]In duge quan sat trong 3 nghién ctu & bénh nhan dugc co gidt cuc bo
hodc toan thé thir cip (nghicn ciru 12 tudn vé hiéu qua va an toan & bénh nhan khoi diu co gidt
cuc b, n = 295; nghién ciru v¢ duge dong hoc va dung nap. n — 65; nghién ciu an toan theo kiéu
m¢ nhdn trong 1 ndm, n = 54) tuong tu nhu quan sdt trong cdc nghicn ciu trén nguoi truong
thanh bi bénh dong kinh. Céc tic dung phu phé bién nhat duoc quan sat trong nghién ciru 12
tudn diéu tri voi pregabalin 1d budn ngu, s6t, nhiém khuén dudmg ho hap, them an, tang can va
viém mii hong.

1.  QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qua licu:
Trong céc kinh nghi¢m sau khi thude duge dua luu hanh trén thi truong, cac phan tmg phu

lhlrong, giip nhat dLr(_TL ghi nhén khi str dung qua liéu pregabalin bao o6m budn ngu. trang thai lu
lan, kich dong. va bon chon.

Hon mé da duge bdo cdo trong mét sé it trudng hop.
Xur tri:
Diéu tri qué lidu pregabalin bao gdm cdc bign phap hd tro va ¢6 thé chay than nhan tao néu cn,
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Hoat chét chirthy pregabali, 1a mt chét twong ty nhu acid gamma-aminobutyric (GABA) (acid
(S)-3-(aminomethyl-5-methylhexanoic).
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Co ché tdic dung

Pregabalin gan vai | tiéu don vi phu (a2- & protein) cua kénh calei phu thude dién thé trong hé
thong than kinh trung uong.

Bang chimg tir méd hinh dong vat ¢6 t6n thuong thin kinh chi ra rang pregabalin giam giai phong
chat dan truyen than kinh cam thy dau phu thude vao canxi o tiy séng, 6 thé thong qua sy ngan
can van chuyén canxi vivhodc giam dong canxi. Bang chimg tir cdc mo hinh dong vat khic ¢é
ton thuong than kinh cho thiy hoat tinh giam dau cua pregabalin cling ¢6 thé gidn ticp qua céc
twrong tac véi cac con dudng phd giao cam va serotonin.,

Kinh nghi¢gm lim sing

Dau than kinkh

Hi¢u qua cua thude di duge chi ra tir cdc nghién ciru trong bénh thin kinh do tiéu dudng va
chumg dau than kinh sau zona. Hi¢u qua cua thude chua duoc nghién ciu trong cac md hinh dau
thén kinh khéc.

Pregabalin da dugce nghién ciru trong 9 nghién ctu lim sang ¢6 doi chimg trong 16i da 13 tudn
voi licu dung 2 lan/ngay va toi da 8 tudn vai lidu dung 3 lan/ngay. Nhin chung, cdc s licu vé an
toan va hicu qua cuia ché dé liéu 2 lan/ngay va 3 lin/ngay la twrong tu nhau.

Trong cdc thu nghi¢m Iam sang trong t6i da 13 tuan, da quan sat thiy co giam dau trong tudn thir
nhit va duge duy tri trong sudt thoi gian diéu tri.

Trong cdc thir nghiém lam sing ¢6 déi chimg. 35% bénh nhin duge difu tri vai pregabalin va
18% bénh nhan duoc dicu trj véi gia duoe da dat duge muc cai thién 50% ¢ diém dau, D6} voi
b¢nh nhin khéng bi budn ngl, mic cai thién vé diém dau do cung da duogc quan sat & 33% bénh
nhan dicu trj véi pregabalin va 18% bénh nhan dung gia duoe. Véi bénh nhan timg c¢6 buon ngu
ty I dap tng 1a 48% doi vdi pregabalin va 16% di voi gia duge.

Pau co xo hia

Don tri li¢u bang pregabalin duoc nghién ciu trong 5 nghién ctru déi chimg bing gia duge, trong
do ¢6 3 nghién ctiu trong 12 tuan véi liu ¢d dinh, mot nghién ciu trong 7 tuan vai liéu ¢ dinh
va mot nghién ciu trong 6 thing dé danh gid hi¢u qua lau dai. Diéu tri bang pregabalin trong tat
¢a cac nghién ctu voi licu ¢d dinh da dat duge mue giam dau dang ké trong bénh dau co xo hoa
¢ liéu tir 300 dén 600mg (2 lan/ngay).

Trong 3 nghién ctu voi licu ¢d dinh trong 12 tuin, 40% bénh nhan dung pregabalin dat mirc cai
thi¢n di¢m dau tir 30% trér 1én so voi 28% bénh nhin diung gid duge, 23% bénh nhin dicu tri dat
mue cai thién diém dau tir 50% trg 1én so v6i 15% bénh nhén dung gia duoc.

Pregabalin dat diém danh gid téng thé cao hon hin so véi gia duoe trong thang diém PCIC
(Patient Global Impression of Change - cam gidc thay doi tong th¢ caa bénh nhén) trong 3
nghién ctru licu ¢o dinh trong 12 tudn (41% bénh nhén dung pregabalin cam thdy do hon rat
nhicu hoic do hon nhiéu so vdi 29% bénh nhan dung gia dugc). Trong thang diém FIQ (bang
cdu hoi v téc dung trén dau co xo hda), so voi gia duge. pregabalin dat muce cai thicn ¢d v nghia
thong ké v¢ mat chire niing trong 2 trén 3 nghién ciru vai lidu ¢ dinh dugc danh gia.

Dicu trj bing pregabalin cai thign déng ké chét luong gidc ngt theo dinh gid cta bénh nhan
trong 4 nghién ciru ding licu ¢6 dinh duoc tinh theo Thang danh gia giac ngti trong Nghién ciru
ket qua y hoe (MOS-SS). Thang danh gia phu vé réi loan gidc ngu. chi so van dé vé gidc ngu noi
chung MOS-SS va nhit ky chat luong gidc nga hing ngay.




aho, Imuc cii thién dau, diém danh gid lunL th (PGIC), chiic nang (tong
S-SS Thang danh gia phu vé réi loan gidc ngt) duoc duy tri & bénh
y thoi gian kéo dai hon gia duge rd rét. Ding pregabalin véi liéu
thién cao hon vé chit luong gide ngu theo danh gid clia bénh nhén so
m/wﬁlgngay tdc dung giam dau binh quén. diém dédnh gia tdng thé, va chi sb
FIQ la twong tr gitia licu 450mg va 600mg/ngay, mic du lidu 600mg/ngay duge dung nap kém
hon.

Dong kinh
Pregabalin duge nghicn ctu trong 3 nghién ciru lam sang ¢6 déi chung trong thoi gian diéu tri 12

tuan vai liéu ding 2 lana‘ngdv hodc 3 lan/ngay. Nhin chung, cdc s6 liéu vé an toan va hiéu qua
ctia cdc ché do licu 2 lan/ngay va 3 lin/ngay la trong ty nhau.

D4 quan sat thiy ¢o giam tan sb cde con déng kinh ¢ tudn th nhat.
Roi logn lo du lan téa

Pregabalin da duge nghién clu trong 6 nghién ciru ldm sang ¢6 doi ching trong thoi gian 4 - 6
tudn didu tri, mot nghién ctu trén bénh nhan lon tudi trong thoi gian 8 tudn va mot n;ahmn clru
ngan ngura i phat dai han cuing véi mét giai doan ngén ngira tdi phat mu déi trong thoi gian 6
thang diéu tri

Da quan sat thdy co giam cag tri¢u ching cua r6i loan 1o du lan t6a theo thang déanh gia dé lo au
Hamilton (HAM-A) trong tuan thir nhét.

Trong cac nghién ctru 1am sang cé dédi chimg (thoi gian 4 - 8 tudn diéu tri). 52% bénh nhan diéu
tri hann pregabalin va 38% bénh nhan diéu trj biing gia duoc da dat mic cai thién it nhat 1a 50%
tong 56 dlcm theo thang danh gia do lo au HAM-A tir trude khi di¢u tri cho 6 khi két thae diéu
ri.

Irong cdc nghicn clu ldm sang coé kiém soat, mot ti I¢ cao hon ¢ cac bénh nhan duoc didy tri
bing pregabalin bdo cdo nhin mé& hon so véi nhimg bénh nhan dung gia duoc di duge giai quy ét
trong phdn l6n cde bénh nhén st dung lidu lién tuc. Ophlhdmologlc testing (bao gdm kic¢m tra thi
lue, kiém tra thi truong, kiém tra 2idn no ndi soi) duge ticn hanh & hon 3600 bénh nhan trong
cdce tha nghiém lam sing ¢ kiém sodt. O nhitng bénh nhin nay, thj luc giam 6.5% & nhimg bénh
nhan duoce diéu tri bang pregabalin va 4.8% bénh nhén dugc diéu tri bing gia duoc. 12.4% dwu
tri bing pregabalin va 11,7% bénh nhan dugc diéu tri bang gia duoc cd nhimng thay déi vé thi
trudng. 1.7% dicu tri bing pregabalin va 2,1% bénh nhan dugc diéu tr hdng, gia duge quan sat
¢6 nhitng thay doi gidn no khi néi soi.

13, DAC TINH DUQC DONG HOC

Duge dong hoc cua pregabalin ¢ trang thai én dinh 1a nhu nhau & ngudi tinh nguyén khoe manh,
bénh nhan duoc diéu tri véi thube chéng ddng kinh va bénh nhan bi dau man tinh.

Hip thu

Pregabalin dugc hip thu nhanh khi uéng lac doi, nong dé dinh trong huycl tuong dat dugce sau |
givr trong ca ché do dung don lidu va da lidu. Sinh kha dung duong udng cua pregabalin khoang
> 90% va khong phu thude vao liéu dung. Khi sir dung nhac lai, tinh trang on dinh dat duoc
trong lclmang 24 - 48 gid. Ty 1¢ hip thu cia pregabalin giam khi ding cing thic an din dén
Cmax giam khodng 25 - 30% VA tmax bi cham khoang 2.5 gio. Tuy nhién, ding pregabalin cing
voi thie an khong ¢6 anh huong lam sang dang ké nao dén mire do hip thu pregabalin,

Phén bé

Trong cédc nghién ciu tién lam sang, pregabalin dé dang di qua hang rao mdu ndo ¢ chudt nhiit,
chudt t.on;, va khi. Pregabalin qua dugc nhau thai ¢ chudt cong va \ua( hi¢n trong stra chudt, &
ngudi, thé tich phén bé biéu kién cia pregabalin sau khi dung dudng udng la khoang 0,56 1 Jkg.
Pregabalin khong gén vai protein huyét trong.
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tién lam sang: RETO déu hu.u nao vé su bién doi prcg,dhalm dang dong phén ta truyén thanh
déng phan hitu truyén.

Thai trir

Pregabalin dugc thai trir khoi h¢ tuén hoan chu yéu do bai tiét qua than dudi dang khong chuyén
héa.

Thoi gian ban thai trung binh cua pregabalin 14 6,3 gio. Tée do thanh thai pregabalin huyét tuong
va L6c 9 thanh thai thin ty 1¢ thudn voi tde d6 thanh thai creatinin (xem Cic dic tinh duge dong
hoe, Duge dong hoc & nhitg nhom bénh nhén dic biét, Suy than).

Cén phai di¢u chinh lidu cho cac bénh nhan suy thin hodc phai thim tach mau (xem phin Liéu
dung_, va phuong phép su dung Bang 1)

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Dugc déng hoc ciia pregabalin 1a tuyén tinh trong khoang liéu khuyén cdo hang ngay. Dé bién
thién dugc déng hoc giira cac déi twong clia pregabalin 1a thip (< 20%). Cac dac tinh dugc dong
hoc ctia ché do da licu o thé dy dodn duoc tir ce dir liéu cua liéu don. Vi viy khéng cén thiét
phai kiém tra dinh ky ndng do pregabalin trong huyét twong.

Duge ding hoc & nhitng nhim bénh nhan dic biét

Gidi tinh

CdL thir nghiém 1am sang di cho {hdy gi6i tinh khong c6 anh huong lam sang dang ké nao dén
ndng do cua pregabalin trong huyét tuong.

Suy than

Téc do thanh thai pregabalin ty 1¢ thun véi the dd thanh thai creatinin. Thém vao do, prcgdhalm
duge loai bo hiéu qua khoi huyét twong qua thdm tach mdu (sau 4 gidr thim tach mau nong do
cua pregabalin trong hu,w.t twong giam khoang 50%). Bai vi thai trir qua than la duong thai trir
chinh, cin phai giam litu cho bénh nhan suy than va ding lidu bd sung cho bénh nhan tham tach
mau (xem phan Licu dung va phuong phap s dung, Bang 1).

Suy gan

Chua ¢ nghién clu duge dong hoc cu thé nao duge tién hanh trén bénh nhan suy gan. Vi
pregabalin dugc chuyén héa khong déng ké va thai trir chu véu qua nuéce llLLI dudi dang khong
chuyén hoa, bénh nhén suy gan du kién s& khong ¢6 thay déi ding ké vé nnng do cua pregabalin
trong huyét tuong

Negwoi cao 1uoi (trén 65 tuoi)

Tée do thanh thai pregabalin ¢o xu hudng giam khi tudi cao. Mirc giam cla té¢ do thanh thai
pregabalin theo dmmg, udng thdng nhit voi mic giam cua téc do thanh thai creatinin Khi tudi
cao. Co thé can giam lidu pregabalin cho cdc bénh nhén 16n thuong chic nang than do tudi cao
(xem phén Li¢u dung va phuong phép str dung. Bang 1).

Phu nit cho con b

Duge dong hoce cua lidu pregabalin 150mg ding 12 pid/lan (lidu 300mg hang ngdy) da dugc
khao sat & 10 phu n dang ¢o tiét sita, cdc phu nir nay dang & giai doan sau khi sinh i thiéu Ia
12 tuan. Sy tiét stra it anh huong hodc khéng co anh huang dén duge dong hoc cua prcgahalm
Pregabalin dugce tiét vao siia voi nong dd on dinh trung binh vao khoang 76% so vai nong do
thude trong huyét wong cua me. LiCu pregabalin trung binh tir sira me ma tré nhan hang ngay
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(gia sur luong sita ticu thy trung binh 1 150ml./kg/ngay) I 0,3 1mg/kg/ngay, lidu nay tinh theo
mg/ke s€ la khoang 7% so voi licu caa ngudi me.

14.  QUY CACH DONG GOI:

Hop 02 vi, 03 vi, 05 vi, 10 vi nhdm - PVC x 10 vién nang cing, kém o hudng dan sur dung
thudc.

15.  DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

15.1.  Diéu kién bio quan: Noi khd, mat, nhigt dd dudi 30°C, tranh anh sing

15.2. Han ding: 24 thang ké tir ngay sin xuit.

15.3. Tiéu chufn chit lugng: TCCS

16.  TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CP LIEN DOANH DUOC PHAM ELOGE FRANCI: VIET NAM
. Dia chi: Khu cong nghiép Qué Vo, xa Phuong Liéu, huyén Qué Vo, tinh Béc Ninh

Dicn thoai: 0241.3617888  Fax: 0241.3617789
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