
ELOGABALIN 50 mg & 75 mg 

Pregabalin 50 mg & 75 mg 

ft dụng trước khi dùng. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những phân ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuấc. 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

Công thức cho I viên nang cứng 

Elogabalin 50 mg: 

Thành: ph: chượt: chốt: EDebnbBÏi.. cac. ch ca cà Gà ko da Bi xà s2Ờ 50 mg 

Thành phân tá được: Tỉnh bột mỳ. eratab, talc, TH4PT1651/S[EBTAE:S. 25221222 eatsaaBdui vd ] viên 

Elogabalin 75 mg: 

Thành phân dược chất: BIREESDHIIIS SE trauen)815 saueteuioieobrdiiie hai EireoiickEsi sec krk sọ 75mg 

Thành phân tá dược: Tình bột mỳ, cratab, talc, magnesi stcarat............................... vd ] viên 

3. DẠNG BÀO CHÈ 
Viên nang cứng 

Elogabalin 50 mg: Viên nang cứng số 2, thân nang màu vàng và nắp nang màu xanh. bên tr ong 
có chứa bột thuốc màu trắng dến trắng ngà. Viên bóng đẹp. lành lặn không móp méo. 

Elogabalin 75 mg: Viên nang cứng số 1, thân nang màu hồng, nắp nang màu đỏ cam, bên trong 
có chứa bột thuốc màu trắng đến trăng ngà. Viên bóng đẹp, lành lặn không móp méo. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Đau thần kinh: 

I:logabalin được chỉ định dễ điều trị đau thần kinh trung ương và ngoại biên ở người lớn. 

Động hình: 

Elogabalin được chỉ định điều trị bổ trợ các cơn động kinh cục bộ có hoặc không có cơn toàn thê 
thứ phát ở người lớn. 

Nối loạn lo âu toàn thể: 

[:logabalin được chỉ định để điều trị rối loạn lo âu toàn thể (GAD) ở người lớn. 

4... CÁCH ĐỪNG, LIỀU DÙNG 
Liêu dùng: 

Liều dùng từ 150 đến 600 mẹ mỗi ngày, được chia thành hai hoặc ba lần. 
Đau thân kinh: 

Pregabalin có thể được khởi đầu với liều 150 mg mỗi ngày được chia thành hai hoặc ba lần. Dựa 
trên đáp ứng và khả năng dung nạp của từng bệnh nhân, có. thể tăng liều lên đến 300 mg mỗi 
ngày sau 3-7 ngày, và nếu cần, tăng dến liều tối đa 600 mg mỗi ngày sau 7 ngày. 

Động kinh: 

https://trungtamthuoc.com/



v34 
b */Z2NG TY à 

PrcgafÔal] oóothê tftợc À i đầu với liều 150 mg. mỗi ngày chia hai hoặc ba lần. Dựa trên đáp 
t THỊ xeuyh nập tủa từng bệnh nhân, liều dùng có thê tăng lên đến 300 mg mỗi ngày 
Liêu ø mỗi ngày có thể đạt được sau một tuần nữa. 

được đánh giá lại thường xuyên. 

Pregabalin có thê được khởi đầu với liều 150mg mỗi ngày. Dựa trên đáp Nn: và khả năng dung 
nạp của từng bệnh nhân, liều dùng có thể tăng lên dến 300mg mỗi ngày sau ] tuần. Tuần sau đó, 
có thể tăng liều lên đến 450 mẹ mỗi ngày. Liều tối đa 600mg mỗi ngày có thể đạt được sau một 
tuần nữa. 

Ngưng pregabalin: Theo thực hành lâm sàng hiện nay, nếu ngưng prcgabalin. người ta khuyến 
cáo nên được thực hiện dần dẫn, tối thiểu là I tuần, không phụ thuộc vào chỉ định. 

Đi tụ 'ọng đặc biệt: 

Bệnh nhân suy thân: Pregabalin được thải trừ khỏi hệ tuần hoàn chủ yếu do bài tiết qua thận ở 
dạng không đổi. Vì độ thanh thải pregabalin tỷ lệ thuận với độ thanh thải creatinin, giảm liều ở 
những bệnh nhân có chức năng thận bị tồn hại phải tùy theo mỗi bệnh nhân theo dộ thanh thải 
crcatinin (CLer), được thể hiện trong bảng 1, xác định bằng cách sử dụng công thức sau đây: 

1,23 x [140 -tuổi (năm)] x cân nặng (kg) 

Creatinin huyết thanh (Iimol/1) 
CI.„(ml/phú) = |* | 0.85 đối với nữ giới) 
Pregabalin được khi lọc máu, prcgabalin bị loại trừ với tỷ lệ cao từ huyết tương (50% thuốc 
trong 4 giờ). Đối với các bệnh nhân lọc máu, liều prcgabalin hàng ngày nên được điều chỉnh dựa 
trên chức năng thận. Bên cạnh liều hàng ngày, một liều bổ sung nên được sử dụng ngay lập tức 
mỗi 4 giờ sau khi lọc máu (bảng I). 

Bảng 1. Liều pregabalin điều chỉnh theo chức năng thận 

creafinin (CL«r) Tông liêu dùng hăng ngày * : 
(mL/min) nh 

ST hg Liều tối đa (mg/ngày) 

>60 sš 150 600 : Hai hoặc ba lần 

`1"... 3M) `. |Maihgfe baiện”- 
>l5 -<30 25 — 50 150 Một of hai lần 

<l5 25 75 Một lần _ ị 

Liều u bộ Sung sau lọc máu " (mẹ ) | = 

si _- sẽn Si ñ bề 100 Một liều dơn' 

„ Tổng liều hàng ngày (mg/ngày) nên được chia theo chỉ đỉnh Bởi số ồn dũng TT ngày 
mg/liều 

+ Liều bỗ sung là liều dùng thêm một lần 

Bệnh nhân suy gan: Không cần hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân Suy 0an. 

Người lớn tuổi (trên 65 ruồi): Bệnh nhân lớn tuổi có thể cần giảm liều pregabalin do chức năng 
thận giảm. 

Trẻ em: Hiệu lực và độ an toàn của Elogabalin ở trẻ em dưới 12 tuổi và ở thanh thiếu niên (12-17 
tuổi) chưa được xác lập. 
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5... CHÓNGC 

Mẫn cảm với hoạt chất hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẠN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Bệnh nhân đái tháo đường: 

Một số bệnh nhân đái tháo dường tăng cân cần phải điều chỉnh các thuốc hạ đường huyết khi 
điêu trị với prepabalin. 

Phản ứng quá mẫn: 

Đã có các báo cáo về phản ứng quá mẫn của thuốc sau khi thuốc được lưu hành. bao gồm cả phù 
mạch. Pregabalin nên ngưng ngay lập tức nêu xảy ra các triệu chứng phù mạch, như mặt, quanh 
miệng, hoặc sưng đường hô hập trên. 

Chóng mặt, buôn ngủ, mắt ý thức, nhằm lẫn và suy giảm tỉnh thân: 

Prcsabalin có liên quan dến chóng mặt và buồn ngủ. Cũng đã có các báo cáo về sự mất ý thức, lú 
lần và suy giảm tỉnh thân. Io đó, bệnh nhân nên thận trọng cho đến khi họ dã quen với những 
ảnh hưởng tiêm ân của thuốc. 

Các ảnh hưởng liên quan dến thị giác: 

Trong các thử nghiệm có dối chứng. một tỷ lệ cao hơn bệnh nhân diều trị với pregabalin dược 
báo cáo giảm thị giác so với các bệnh nhân được điều trị với giả dược. các triệu chứng này phân 
lớn tự khỏi khi tiếp tục điều trị. Trong các nghiên cứu lâm sàng tại nhãn khoa, tỷ lệ piảm thị lực 
và thay dôi thị trường ở các bệnh nhân được điều trị với pregabalin là lớn hơn so với giả dược, tỷ 
lệ thay đôi võng mạc là lớn hơn ở bệnh nhân được điều trị với giả dược. 

Các phản ứng bất lợi về thị giác cũng đã được báo cáo sau khi thuốc được lưu hành ra thị trường. 
bao gôm mật thị giác, mờ hoặc thay đôi thị lực, đa số là thoáng qua. 

Ngưng pregabalin có thể làm hỏi phục hoặc cải thiện các triệu chứng về thị giác. 

Suy thận: 

Các trường hợp suy thận đã được báo cáo và trong một số trường hợp ngừng sử dụng pregabalin 
đã cho thây phục hỗi phản ứng bất lợi này. 

Ngưng sử dụng các thuốc chống động kinh đồng thời 

Chưa có các dữ liệu dày dủ về việc ngưng sử dụng kết hợp prepabalin với các thuốc chống động 
kinh khác đề đạt tới dơn trị liệu với pregabalin, sau khi đã kiểm soát được cơn động kinh với 
điêu trị kết hợp. 

Triệu chung khi ngưng sử dụng thuốc 

Trong diều trị ngắn hạn và dài hạn với pregabalin, sau khi ngưng thuốc, đã quan sát thấy hội 
chứng cai thuốc trên một số bệnh nhân. Các tác dụng được nhắc đên gôm có: Mất ngủ, nhức đầu. 
buôn nôn, lo lăng, tiêu chảy, hội chứng cúm, căng thăng, trâm cảm, đau, co giật, tăng tiết mồ hôi 
và chóng mặt, phụ thuộc vào tình trạng sinh lý. Bệnh nhân nên được thông báo diều này khi băt 
đâu điều trị. 

Co giật, bao gồm trạng thái động kinh, động kinh cơn lớn, có thể xảy ra trong quá trình sử dụng 
prcgabalin hoặc ngay sau khi ngưng pregabalin. 
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¡ lâu dài của pregabalin không có dữ liệu về tỷ lệ mắc và mức độ 

› khi ngưng sử dụng thuộc liên quan đên thời gian và liêu sử dụng Itong/của triỆNƒ c ứ 
LẢ) ÁNjqGE FRANDE 

4` VIỆT B chờ 

Đã có các Ề ñ suy tim sung huyết ở một số bệnh nhân diều trị với prcgabalin sau khi 

thuôc được lưu hành. Những phản ứng này chủ yêu ở bệnh nhân lón tuôi có tôn thương tim mạch 

trong quá trình điêu trị pregabalin cho chỉ định đau thân kính. Pregabalin nên được sử dụng thận 

trọng ở những bệnh nhân này. Ngưng pregabalin có thê giải quyết phản ứng. 

Điều trị đau thần kinh trung ương do tốn thương tủy sống: 

Trong điều trị dau thần kinh trung ương do tổn thương tủy sống, tỷ lệ phản ứng bất lợi nói 

chung, các phản ứng bất lợi trên hệ thần kinh trung ương và đặc biệt là buồn ngủ đã tăng lên. 
Điều này có thể là do một hiệu ứng phụ do dùng đồng thời các thuốc (ví dụ như thuốc chống co 

thắt) cần thiết cho tình trạng này. Nên cân nhắc khi chỉ định pregabalin trong tình trạng này. 

ự nghĩ và hành vỉ tự sái: 

Ý nghĩ và hành vi tự sát đã được báo cáo ở những bệnh nhân dược diều trị với các thuốc chống 
động kinh trong nhiều chỉ định. Một phân tích meta của các nghiên cứu ngẫu nhiên có dối chứng 
với giả dược của các thuốc chống động kinh cũng cho thấy có một tỉ lệ nguy cơ gia tăng nhẹ ý 
nghĩ và hành vi tự sát. Cơ chê của nguy cơ này không được biết và các dữ liệu hiện có không 

loại trừ khả năng ø1a tăng nguy cơ do prepabalin. 

Vì vậy bệnh nhân nên được theo dõi các dấu hiệu của ý nghĩ và hành vi tự sát và nên cân nhắc 

điêu trị thích hợp. Bệnh nhân (và những người chăm sóc bệnh nhân) nên được tư vân về các dâu 

hiệu có ý định hoặc hành vi tự sát. 

Giảm chức năng dường tiên hỏa dưới: 

Có các báo cáo sau khi thuốc được lưu hành về các biến có liên quan dến giảm chức năng dường 

tiêu hóa dưới (ví dụ, tắc ruột, liệt ruột, táo bón) khi diều trị phối hợp prcgabalin với các thuốc có 

khả năng gây táo bón. như thuốc giảm dau opioid. Khi sử dụng kết hợp pregabalin và opioid nên 

xem xét các các biện pháp phòng ngừa táo bón (đặc biệt là ở bệnh nhân nữ và người già). 

Khả năng lạm dụng: 

Các trường hợp lạm dụng dã dược báo cáo. Cần thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử lạm 

dụng thuốc và bệnh nhân nên được theo dõi các triệu chứng của lạm dụng prepabalin (tăng khả 

năng dung nạp, tăng liều. có hành vi tìm thuốc đã được báo cáo). 

Bệnh não: 

Các trường hợp bệnh não đã được báo cáo, chủ yếu là ở những bệnh nhân với diều kiện cơ bản 

mà có thê thúc đây bệnh lý não. 

TẾ SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có khả năng sinh con/tránh thai ở cả nam và nữ: 

Do chưa rõ nguy cơ tiềm ấn ở người, phải sử dụng biện pháp tránh thai hiệu quả ở phụ nữ có khả 
năng sinh con. 

Phụ nữ có thai 

Không có đủ dữ liệu về việc sử dụng pregabalin ở phụ nữ mang thai. 

Các nghiên cứu trên động vật dã cho thấy dộc tính sinh sản. Nguy cơ tiềm ẩn ở người là không 

TÕ. 

I;logabalin không nên sử dụng trong quá trình mang thai, chỉ nên dùng thuốc nếu lợi ích vượt 
trội nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú 
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Pregabalin sể 5 Ị : 

được biết rỗ. lệch 1n) ng ng cho con bú hay ngừng điều trị pregabalin cân tính đên lợi 

ích của việd ch conb úyà lợi ch ủa việc điều trị cho mẹ. 

Trong một thử nghiệm lâm sàng dễ đánh giá hiệu quả của tap Triển dối với khả năng di động 

của tỉnh trùng, đối tượng là các bệnh nhân nam khỏc mạnh, sử dụng liều prebagalin là 600 
mg/ngày. Sau 3 tháng điều trị không có ảnh hưởng trên khả năng di dộng của tỉnh trùng. 

Một nghiên cứu sinh sản ở chuột cái cho thấy tác động bất lợi trên sinh sản. Nghiên cứu khả 
năng sinh sản ở chuột đực cũng cho thây những tác dộng bắt lợi trên sinh sản và phát triển. Sự 
liên quan lâm sảng của những tác dộng này là chưa rõ. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Elogabalin có thể có ảnh hưởng nhẹ hoặc trung bình trên khả năng điều lái xe và vận hành máy 
móc. 

E:logabalin có thể gây chóng mặt và buồn ngủ và do đó có thê ảnh hướng đến khả năng lái xe và 
vận hành máy móc. 

Khi sử dụng I:logabalin bệnh nhân được khuyên không nên lái xe, vận hành máy móc phức tạp 
hoặc tham gia các hoạt động nguy hiểm khác cho đến khi biết được thuốc này có ảnh hưởng đến 
khả năng thực hiện các hoạt động này của họ hay không. 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Tương tác 

Do pregabalin chủ yếu được bài tiết trong nước tiểu ở dạng không dỗi, qua quá trình chuyển hóa 
không dáng kể ở người (<2% liều thu hồi trong nước tiêu là chất chuyên hóa), không ức chế 
chuyền hóa thuốc  viro, và không gắn kết với protein huyết tương, nên nó ít có khả năng gây 
ra, hoặc là mục tiêu của các tương tác dược động học. 

Trong các nghiên cứu in viuo và dối tượng phân tích dược động học: 

Theo đó, trong nghiên cứu in vivo không có tương tác dược động học liên quan về lâm sàng 
dược ghi nhận giữa prcgabalin và phenyloin, carbamazepin, valproic acid, lamotrigine, 
eabapentin, lorazepam, oxycodone hay cthanol. Đối tượng phân tích dược động học cho thấy 
thuốc điều trị đái tháo dường đường uống, thuốc lợi tiểu, insulin, phenobarbital, tiapabine và 
topiramate không có ảnh hưởng đáng kê về mặt lâm sàng trên dộ thanh thải pregabalin. 
Thuấc tránh thai uỗng, norethisterone và/hoặc ethin d4 estradiol: 
Dùng đồng thời pr caabalin với các thuốc tránh thai uống norethisterone và/hoặc cthinyl estradiol 
không ảnh hưởng đến dược động học ở trạng thái ồn định của mỗi thuốc này. 

“Ảnh hưởng của thuốc với hệ thầm kinh trung trơng 

Pregabalin có thể làm tăng tác dụng của cthanol và lorazepam. Trong các thử nghiệm lâm sàng 
có dối chứng, liều uống nhiều lần pregabalin dồng thời với oxycodone, lorazepam, hoặc cthanol 
không dẫn dến những ảnh hưởng quan trọng về lâm sàng trên hô hấp. Trong trải nghiệm pOSt- 
marketing, có các báo cáo về suy hô hấp và hôn mê ở bệnh nhân dùng pregabalin và các thuốc ức 
chế hệ thần kinh trung ương khác. Pregabalin dường như làm tăng sự giảm nhận thức và chức 
năng vận động nói chung gây ra bởi oxycodone. 

Người già 

Không có nghiên cứu tương tác dược động học cụ thể nào được tiến hành ở những người tình 
nguyện cao tuổi. Các nghiên cứu tương tác chỉ thực hiện ở người lớn. 
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Tương ky 

Không áp dụng 

10. TÁC DỤ 
LŒP, ⁄2 

Ì In gồm 8900 bệnh nhân sử dụng pregabalin. trong đó hơn 5600 

bệnh nhân dược tiến hành thử nghiệm mù đôi có đối chứng với giả được. Các phản ứng phụ 

thường gặp nhất là chóng mặt và buồn ngủ. Các phản ứng bất lợi thường ở mức độ nhẹ và trung 

bình. Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, tỉ lệ ngừng thuốc do phản ứng bất lợi là 12% 

cho tất cả các bệnh nhân dùng prcgabalin và 5% cho các bệnh nhân dùng giả dược. Các phản 

ứng bắt lợi thường gặp dẫn tới ngừng thuốc là chóng mặt và buồn ngủ. 

Bảng tóm tắt các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), 
thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100). hiếm gặp (1/10000 < ADR < 
1/1000), rât hiểm gặp (ADR < 1/10000), chưa rõ (chưa ước tính được từ dữ liệu sẵn có). 

Trong mỗi nhóm, tác dụng không mong muốn được sắp xếp theo thứ tự mức độ nghiêm trọng 

siảm dần. 

Các phản ứng bất lợi được liệt kê cũng có thể liên quan dến các bệnh tiềm ân hoặc các thuốc sử 
dụng đông thời. 

Trong điều trị đau thần kinh trung ương do tổn thương tủy sống. tăng tỷ lệ phản ứng bất lợi nói 

chung. phản ứng bất lợi ở hệ thần kinh trung ương và đặc biệt là buồn ngủ. 

Các tác dụng không mong muốn được liệt kê ở bảng dưới đây 

Theo hệ cơ quan Tác dụng không mong muốn 

. Nhiễm frủnig và nhiễm ký sinh trùng 

Thư ờng gặp Viêm mũi-họng 

Nỗi loạn mắu và hệ lịch huyết 

Ít gặp Giảm bạch cầu trung tính 

Nỗi loạn hệ thắng n miễn dịch 

l, BẤpP - Quá mẫn 

l liếm Bấp Phù mạch. ; phản ứng g dÌ ứng 

Rồi toạn chuyển hóa tà à dinh dưỡng 

Thường gặp L hẻm ăn 

H gặp, Chán ä ăn, hạ dường huyết 

Rấi loạn È tâm thần 

Trạng thái HN phần. lú lẫn. khó 
Thường gặp chịu, mất phương hướng, mắt ngủ. 

giảm ham muôn tình dục 

Ảo giác. hoảng sợ, kích động. trầm 

cảm, tỉnh thần chán nản, 

Ít gặp tỉnh thần hưng phấn, hung hăng, thay 
đôi tâm trạng. chán nản, khó khăn 
trong tìm kiếm từ, giác mơ bất 

thường, tăng ham. muốn tình dục. 
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H106ETiAXC Tế g anorgasmia, thờ ơ 
z ẸT - 

Hiêm gặp NT Hết” x4 Mất trí 

Ni loạn hệ mâu — 

Rất thường gặp Chóng mặt, L buồn ngủ, đau dầu 

Thường pặp 

Mắt điều hòa, phối hợp bất thường, 
run, loạn thị. mất trí nhớ, Suy giảm trí 

nhớ. kém chú Ỳ, đị cảm, giảm cảm 

Xúc, an thần, rÔi loạn cân bằng, thờ ơ 

Ít gặp 

Hiếm gặp 

Ngất, có giết, sững sờ, tăng động, rồi 

loạn vận dộng, chóng mặt tư thế, rung 

động, rung giật nhãn cầu, rồi loạn 
nhận thức, suy giảm tỉnh thân, rồi 

loạn ngôn ngữ, giảm phản xạ. tăng 
cảm giác, cảm giác nóng rát, mất vị 

giác, khó chịu 

Co giật, loạn khứu giác, piäm khả 

Nôi loạn mặt 

năng vận n động, dysgraphia. 

Hiếm gặp 

Thường gặp Nhìn ¡ mò, „lTn di 

Mất thị lực ngoại biên, rối loạn thị 
: giác, sưng mặt. khuyết tật thị trường, 
Ït gặp giảm thị lực, đau mắt. mỏi mắt, hoa 

mắt, khô mắt. chảy nước mắt, kích 

ứng mắt 

Mắt thị lực 3 viêm giác mạc, &iHin đang: 

động. thay dỗi nhận thức thị giác, 

giãn dồng tử, lác mắt, độ sáng thị giác. 

Nôi loạn tai và mê đạo 

Đ Thường gặp Chóng mặt 

Ít gặp Tăng nhạy cảm với âm thanh 

Rôi loạn tìm mạch 

Ít gặp Nhịp tim nhanh, bloek nh thất độ 1, 
nhịp xoang chậm, suy tim sune huyết 

Hiểm gặp Kéo dài khoảng ỢT, nhịp xoang 
nhanh, loạn nhịp Xoang, 

Rái loạn mạch máu 

Ít gặp 

Nôi loạn hô hữp, ngực và trung thất 

Hạ huyết áp, tăng huyết áp, nóng 
bừng, đỏ bừng, lạnh ngắt 
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Tác dụng không mong muốn 

Ít gặp 
Khó thở, chảy máu cam. ho, nehẹt 

mũi, viêm mũi, ngáy. khô mũi 

Hiểm gặp Phù phôi. tức ngực 

Nôi loạn tiêu hóa 

Nôn, buồn nôn. táo bón, tiêu chảy, 
Thường gặp đây hơi, đau bụng, khô miệng 

Bệnh trào ngược dạ dày-thực quản, 
Ít gặp tăng tiệt nước bọt, giảm cảm giác 

miệng 

Hiếm gặp Cổ trướng. viêm tụy. luỡi sưng. khó 

nuôt 

Rối loạn gan mật 

Ít gặp Men san cao * 

Hiếm gặp 

Rất hiếm gặp 

Nôi loạn da và các mô tưới da 

Vàng da 

Suy gan, viêm gan 

=—. 

Ít gặp 
hôi, ngứa 

Nốt phát ban, mày đay, tăng tiết mồ 

Hiếm gặp Hội chứng Stevens Johnson, toát mô 
hôi lạnh 

Nỗi loạn cơ xương và mô liên kết 

Thường gặp 

Ít gặp 

Đau cơ, đau khớp, dau lưng, dau chân 

tay, co thất cô tử cung 

Sưng khớp. dau cơ, co giật. đau cô, 
cứng cơ 

Hiếm gặp Tiêu cơ vân 

Nôi loạn thận và tiêt niệu 

Ít gặp 

Hiếm gặp 

Tiểu không tự chủ, khó tiểu 

Suy thận, thiêu niệu, bí tiểu 

Rôi loạn hệ thông sinh sản và vú 

Thường gặp Rối loạn cương dương 

Ít gặp 

Hiểm gặp 

Rối loạn khả năng tình dục, xuất tỉnh 

chậm, dau bụng kinh. dau vú 

Vô kinh, biến đồi hình dạng vú, ngực 
nở. vú to ở nam 
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Tác dụng không mong muốn 
+ 

se : LỤẳE P KẢ: —n F 
Nỗi loạn toàn NHI VỆ trí St dụng 

Phù ngoại vi, phù, dáng di bất 
Thường gặp thường. nøã, cảm giác say rượu, cảm 

giác bất thường, mỆt mỏi 

Phù toàn thân, phù một (ức ngực, 

đau, sỐL, 
vn Hộ khát, ớn 

lt gập lạnh. 

SUY 

nhược 

Xét nghiệm 

Thường gặp Tăng cân 

Tăng creatine phosphokinase máu, 

Ítsš tăng glucose máu, giảm sô lượng tiểu 
se câu, crcatinin máu tăng, giảm kali 

máu, giảm cân 

Hiểm ¿ gặp Giảm số Ô lượng bạch cản cầu 

Sau khi ngừng diệu: trị ngắn lh và đi hạn với Ï pregabali các triệu chứng cai [thuốc đã được ghi 
nhận ở một sô bệnh nhân. Các phản ứng sau đây đã được đề cập: Mắt ngủ, nhức dầu, buồn nôn. 
lo lắng, tiêu chảy, hội chứng cúm, co giật, căng thắng, trầm cảm. dau, tăng tiết mồ hôi và chóng 
mặt. Bệnh nhân nên dược thông báo về điều này khi bắt dầu diều trị. 

Liên quan đến việc ngừng điều trị lâu dài của prcgabalin, không có dữ liệu về tỷ lệ mắc và mức 
độ nghiêm trọng của triệu chứng cai thuốc liên quan đến thời gian sử dụng và liều lượng của 
pregabalin. 

Đối tượng trẻ em 

Tính an toàn của prcgabalin được quan sát trong 3 nghiên cứu ở bệnh nhân được co giật cục bộ 
hoặc toàn thể thứ cấp (nghiên cứu 12 tuần về hiệu quả và an toàn ở bệnh nhân khởi dầu co giật 
cục bộ, n = 295; nghiên cứu về dược động học và dung nạp. n = 65: nghiên cứu an toàn theo kiểu 
mở nhãn trong l năm, n = 54) tương tự như quan sát trong các nghiên cứu trên người trưởng 
thành bị bệnh dộng kinh. Các tác dụng phụ phô biến nhất được quan sát trong nghiên cứu 12 
tuần điều trị với prepabalin là buồn ngủ, sốt, nhiễm khuẩn đường hô hấp, thèm ăn, tăng cân và 
viêm mũi họng. 

1I. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều: 

Trong các kinh nghiệm sau khi thuốc được dưa lưu hành trên thị trường, các phản ứng phụ 
thường gặp nhất được hi nhận khi sử dụng quá liều pregabalin bao sồm buôn ngủ, trạng thái lú 
lẫn, kích động. và bồn chồn. 

Hôn mê đã dược báo cáo trong một số ít trường hợp. 

Xử trí: 

Điều trị quá liều prcgabalin bao gồm các biện pháp hỗ trợ và có thể chạy thận nhân tạo nếu cần. 
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Mã ATC: Ñg3XfB? X14, 
Hoạt chất chín & J'esäbalirf, là một chất tương tự như acid gamma-aminobutyric (GABA) (acid 
(S)-3-(aminomethyl-5-methylhexanoic). 

1022 nhẽ: À) 

Nhóm duẻ 

HỌC 

Cơ chế tác dụng 
Pregabalin gắn với I tiểu đơn vị phụ (a2- ð protein) của kênh calci phụ thuộc điện thế trong hệ 
thông thân kinh trung ương. 

Bằng chứng từ mô hình động vật có tổn thương thần kinh chỉ ra rằng pregabalin giảm giải phóng 
chât dân truyện thân kinh cảm thụ đau phụ thuộc vào canxi ở tủy sông. có thê thông qua sự ngăn 
cản vận chuyên canxi và/hoặc giảm dòng canxi. Bằng chứng từ các mô hình động vật khác có 
tôn thương thân kinh cho thấy hoạt tính giảm dau của pregabalin cũng có thể gián tiếp qua các 
tương tác với các con đường phó giao cảm và serotonin, 

Kinh nghiệm lâm sàng 

Đau thân kinh 

Hiệu quả của thuốc đã được chỉ ra từ các nghiên cứu trong bệnh thần kinh do tiểu đường và 
chứng đau thân kinh sau zona. Hiệu quả của thuốc chưa được nghiên cứu trong các mô hình dau 
thân kinh khác. 

Pregabalin đã dược nghiên cứu trong 9 nghiên cứu lâm sàng có đối chứng trong tối da 13 tuần 
với liêu dùng 2 lân/ngày và tôi da 8 tuần với liều dùng 3 lân/ngày. Nhìn chung, các số liệu về an 
toàn và hiệu quả của chê độ liêu 2 lân/ngày và 3 lần/ngày là tương tự nhau. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng trong tối đa 13 tuần, đã quan sát thấy có giảm dau trong tuần thứ 
nhất và được duy trì trong suốt thời gian điều trị. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng. 35% bệnh nhân dược diều trị với pregabalin và 
18% bệnh nhân dược diễu trị với giả dược đã đạt dược mức cải thiện 50% ở diêm dau. Dỗi với 
bệnh nhân không bị buôn ngủ, mức cải thiện về diểm đau đó cũng đã được quan sát ở 33% bệnh 
nhân điêu trị với pregabalin và 18% bệnh nhân dùng giả dược. Với bệnh nhân từng có buồn ngủ 
tỷ lệ đáp ứng là 48% dỗi với pregabalin và 16% đối với gIả dược. 

Đau cơ xơ hỏa 

Đơn trị liệu bằng pregabalin được nghiên cứu trong Š nghiên cứu đối chứng bằng giả dược, trong 
do có 3 nghiên cứu trong 12 tuần với liêu cô dịnh, một nghiên cứu trong 7 tuần với liều cỗ định 
và một nghiên cứu trong 6 tháng để đánh giá hiệu quả lâu dài. Diều trị băng pregabalin trong tất 
cả các nghiên cứu với liêu cô định đã dạt được mức giảm đau đáng kê trong bệnh đau cơ xơ hóa 
ở liêu từ 300 đến 600mg (2 lần/ngày). 

Trong 3 nghiên cứu với liều cô dịnh trong 12 tuần, 40% bệnh nhân dùng pregabalin dạt mức cải 
thiện điểm đau từ 30% trở lên so với 28% bệnh nhân dùng giả dược, 23% bệnh nhân điều trị đạt 
mức cải thiện điểm dau từ 50% trở lên so với 15% bệnh nhân dùng giả dược. 
Pregabalin dạt diễm đánh giá tổng thể cao hơn hẳn so với giả dược trong thang điểm PCIC 
(Patient Global Imprcssion of Change - cảm giác thay dỗi tông thê của bệnh nhân) trong 3 
nghiên cứu liêu cô định trong 12 tuần (41% bệnh nhân dùng pregabalin cảm thấy đỡ hơn rất 
nhiều hoặc đỡ hơn nhiều so với 29% bệnh nhân dùng giả dược). Trone thang điểm IIQ (bảng 
cầu hỏi về tác dụng trên dau cơ xơ hóa), so với giả dược, prcpabalin dạt mức cải thiện có ý nghĩa 
thông kê về mặt chức năng trong 2 trên 3 nghiên cứu với liều cố định được đánh giá. 
Diều trị bằng pregabalin cải thiện đáng kể chất lượng giấc ngủ theo đánh giá của bệnh nhân 
trong 4 nghiên cứu dùng liễu cố định được tính theo Thang dánh giá giâc ngủ trong Nghiên cứu 
kệt quả y học (MOS-SS). Thang đánh giá phụ về rỗi loạn giâc ngủ. chỉ số vấn dề về giắc ngủ nói 
chung MOS-SS và nhật ký chất lượng giác ngủ hắng ngày. 
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mức cải thiện đau, điểm đánh g giá tổng thể (PGIC), chức năng (tông 
ÓS- SS Thang dánh giá phụ về rỗi loạn giấc ngủ) dược duy trì ở bệnh 
ý thời gian kéo dài hơn giả dược rõ rệt. Dùng prcgabalin với liều 
Du cao hơn về chất "ng giấc siêu  iện dánh giá của bệnh Si ng so 

EIQ là tương tự giữa liều 450ng. và đi me ngày, mặc dù liễu 80nitu/Hrly dược nữ nạp kém 
hơn. 

Động kinh 

Pregabalin được nghiên cứu trong 3 nghiên cứu lâm sảng có dối chứng trong thời gian điều trị 12 
tuần với liều dùng 2 lần/ngày hoặc Š lần/ngày. Nhìn chung, các số liệu về an toàn và hiệu quả 
của các chế độ liều 2 lần/ngày và 3 lần/ngày là tương tự nhau. 

Đã quan sát thấy có giảm tần số các cơn động kinh ở tuần thứ nhất. 

Nối loạn lo âu lan tỏa 

Preeabalin đã dược nghiên cứu trong 6 nghiên cứu lâm sàng có dối chứng trong thời gian 4 - 6 
tuần điều trị, một nghiên cứu trên bệnh nhân lớn tuổi trong thời gian 8 tuần và một nghiên cứu 
ngẫn ngừa tái phát dài hạn cùng với một giai đoạn ngăn ngừa tái phát mù đôi trong thời gian 6 
tháng điều trị 

Đã quan sát thấy có giảm các triệu chứng của rối loạn lo âu lan tỏa theo thang đánh giá độ lo âu 
Hamilton (HAM-A) trong tuần thứ nhất. 

Trong các nghiên cứu lâm sàng có dối chứng (thời gian 4 - 8 tuần điều trị). 52% bệnh nhân diều 
trị bằng prcgabalin và 38% bệnh nhân điều trị băng giả được đã đạt mức cải thiện ít nhất là 50% 
tổng số điểm theo thang đánh giá độ lo âu HAM-A từ trước khi điều trị cho tới khi kết thúc điều 
trị. 

Trong các nghiên cứu lâm sảng có kiểm soát, một tỉ lệ cao hơn ở các bệnh nhân được diều trị 
bằng pregabalin báo cáo nhìn mờ hơn so với những bệnh nhân dùng giả dược dã được giải quyết 
trong phần lớn các bệnh nhân sử dụng liều liên tục. Ophthamologic testing (bao gồm kiểm tra thị 
lực, kiểm tra thị trường, kiểm tra giãn nở nội soi) được tiến hành ở hơn 3600 bệnh nhân trong 
các thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát. Ở những bệnh nhân này. thị lực giảm 6,5% ở những bệnh 
nhân được diều trị bằng prcgabalin và 4.8% bệnh nhân được diễu trị bằng giả dược. 12,4% điều 
trị bằng pregabalin và I1,7% bệnh nhân được diều trị bằng giả dược có những thay dôi về thị 
trường. 1,7% điều trị bằng pregabalin và 2,1% bệnh nhân dược điều trị bằng giả dược quan sát 
có những thay đôi giãn nở khi nội soi. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Dược dộng học của prepabalin ở trạng thái ồn định là như nhau ở người tình nguyện khỏe mạnh, 
bệnh nhân dược diều trị với thuốc chống động kinh và bệnh nhân bị dau mạn tính. 

Hấp thu 

Prepabalin được hấp thu nhanh khi uống lúc đói, nồng độ đinh trong huyết tương đạt được sau Ì 
giờ trong cả chế độ dùng đơn liều và đa liều. Sinh khả dụng đường uỗng của pregabalin khoảng 
> 90% và không phụ thuộc vào liều dùng. Khi sử dụng Riệp lại. tình trạng ôn dịnh đạt được 
trong khoảng 24 - 48 giờ. Tỷ lệ hấp thu của pregabalin giảm khi dùng cùng thức ăn dẫn dến 
Cmax giảm khoảng 25 - 30% và tmay bị chậm khoảng 2,5 giờ. Tuy nhiên, dùng pregabalin cùng 
với thức ăn không có ảnh hưởng lâm sàng dáng kể nào đến mức dộ hắp thu prcgabalin. 

Phân bố 

Trong các nghiên cứu tiên lâm sàng, prcgabalin dễ dàng di qua hàng rào máu não ở chuột nhất, 
chuột công và khi. Preeabalin qua dược nhau thai ở chuột công và xuất hiện trong sữa chuột, ở 
người, thể tích phân bố biểu kiến của prcgabalin sau khi dùng dường uống là khoảng 0,56 1kg. 
Prepabalin không gắn với protein huyết tương. 
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GNG TY 
Chuy soi Hàng về 

Prega aÌïn óa không đáng kể trong cơ thể người. Sau khi dùng pregabalin có đánh 
dầu pl đoạt tính phóng xạ dược tìm thấy trong nước tiểu là của prepabalin ở 
dạng s lần xuất ch _methylat của pregabalin. chất chuyên hóa chính của 

tiền lâm sàn: ngó dấu hiệu nào về sự biến dỗi pregabalin dạng đồng phân tả tr uyễn thành 
đồng phân hữu truyền. 

Thải trừ 

Pregabalin được thải trừ khỏi hệ tuân hoàn chủ yếu do bài tiết qua thận dưới dạng không chuyên 
hóa. 

Thời gian bán thải trung bình của prepabalin là 6,3 giờ. Tốc dộ thanh thải prcgabalin huyết tương 
và tốc độ thanh thải thận tỷ lệ thuận với tốc độ thanh thải creatinin (xem Các đặc tính dược động 
học, Dược động học ở những nhóm bệnh nhân đặc biệt, Suy thận). 

Cần phải diều chỉnh liều cho các bệnh nhân suy thận hoặc phải thầm tách máu (xem phần Liều 
dùng và phương pháp sử dụng Bảng ]) 

Tuyến tính/không tuyến tính 

Dược động học của prcgabalin là tuyến tính trong khoảng liều khuyến cáo hàng ngày. Độ biến 
thiên dược động học piữa các dối tượng của pregabalin là thấp (< 20%). Các đặc tính dược động 
học của chế độ đa liều có thể dự đoán được từ các dữ liệu của liều đơn. Vì vậy không cần thiết 
phải kiểm tra định kỳ nồng độ prcgabalin trong huyết tương. 

Được động học ở những nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Giới tính 

Các thử nghiệm lâm sàng dã cho thấy giới tính không có ảnh hưởng lâm sàng đáng kể nào đến 
nồng độ của presabalin trong huyết tương. 

Suy thận 

Tốc độ thanh thải pregabalin tỷ lệ thuận với tốc độ thanh thải creatinin. Thêm vào đó, prcgabalin 
được loại bỏ hiệu quả khỏi huyết tương qua thẩm tách máu (sau 4 giờ thấm tách máu nồng dộ 
của pregabalin trong huyết tương giảm khoảng 50%). Bởi vì thải trừ qua thận là dường thải trù 
chính, cân phải giảm liều cho bệnh nhân suy thận và dùng liều bổ sung cho bệnh nhân thẩm tách 
máu (xem phần Liều dùng và phương pháp sử dụng, Bảng I). 

SIy gan 

Chưa có nghiên cứu dược động học cụ thể nào dược tiến hành trên bệnh nhân suy gan. Vì 
pregabalin duợc chuyên hóa không dáng kể và thải trừ chủ yếu qua nước tiêu dưới dạng không 
chuyển hóa. bệnh nhân suy gan dự kiến sẽ không có thay đôi đáng kể về nồng dộ của pregabalin 
trons huyết tương 

Người cao tuổi (trên 6Š tuổi) 

Tốc độ thanh thải pregabalin có xu hướng giảm khi tuổi cao. Mức giảm của tốc độ thanh thải 
pregabalin theo đường uỗông thống nhất với mức giảm của tốc độ thanh thải creatinin khi tuổi 
cao. Có thê cần giảm liều prcgabalin cho các bệnh nhân tổn thương chức năng thận do tuổi cao 
(xem phần Liều dùng và phương pháp sử dụng. Bảng 1). 

Phụ nữ cho con bú 

Dược dộng học của liều prcgabalin 150mg dùng 12 giò/lần (liều 300mg hàng ngày) đã dược 
khảo sát ở I0 phụ nữ đang có tiết sữa, các phụ nữ này dang ở giai đoạn sau khi sinh tối thiểu là 
12 tuần. Sự tiết sữa ít ảnh hưởng hoặc không có ảnh hưởng đến dược động học của prcgabalin. 
Preeabalin được tiết vào sữa với nồng độ ôn dịnh trung bình vào khoảng 76% so với nồng độ 
thuốc trong huyết tương của mẹ. Liêu pregabalin trung bình từ sữa mẹ mà trẻ nhận hàng ngày 
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(giả sử lượng sữa tiêu thụ trung bình là 150m1kg/ngây) là 0,31meg/kg/ngày, liều này tính theo 

mg/kg sẽ là khoảng 7% so với liêu của người mẹ. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 02 vi, 03 vi, 05 vi, 10 vi nhôm - PVC x 10 viên nang cứng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng 

thuốc. 

15. - ĐIẾU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUÁN CHÁT LƯỢNG CỦA 
THUỐC 

15.1. Điều kiện bảo quản: Nơi khô, mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng 

15.2. Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

15.3. Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

l6. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT THUỐC 

CÔNG TY CP LIÊN DOANH DƯỢC PHẨM ÉLOGI: FRANCI: VIỆT NAM 

Địa chỉ: Khu công nghiệp Quế Võ, xã Phương Liễu, huyện Quế Võ, tỉnh Bắc Ninh 

Diện thoại: 0241.3617888 — Fax: 0241.3617789 

Bắc Ninh, ngày |8 thángO9 năm 2021— 

CÔNG TY CP.LD FLOGI: FRANCE VIỆT NAM 
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