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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

“Neusupo 150

Dé xa tim fay iré em
Boc k§ edng din sir dung triede ki ding
Thude ndy chi diing theo don thude

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

(Che I vién nang cirng Neusupoe 130)

Thanh phcfu duwgre char:

Pregabalin . oissnnnnsinnainnnisin 150 mg
Thénh phdn td dige:

Starch, pregelatinised; Tale.

DANG BAO CHE
Vién nang cimg,

MO TA SAN PHAM
Vién nang climg, man Irﬁng, bén trong chira bt thube mau
tring.

CHI BINH

Pau thiin kinh

Pregabalin dugc chi dinh trong didu tri dau thin kinh &
ngurdi lom, :

Ping kinh

Pregabalin dugce chi dinh dicu tri hd trg dong kinh cuc bg,
¢6 hoiic khong ¢é kém theo déng kinh toan thé thi phét &
ngurdi lén,

Rdi logn lo fu lan téa

Pregabalin dugc chi dinh didu wi rdi loan lo 4u lan toa
(Generalized Anxiety Disorder — GAD) & ngudi 1dn.

Pau co xo hoa

Pregabalin dugc chi dinh dé diéu trj chimg dau co xo hda
(Fibromyalgia).

LIEU DUNG, CACH DUNG

Ghi clit: Poi véi liéu 25 mglidn, 50 mg/ian, 75 mg/an, 100
mg/lan, 225 mgldn: Ding thude khdc ¢6 ham heong phic
hop.

Liéu ding

Pau thdn kinh

Diéu tri voi pregabalin co thé bét dau véi lidu 150 mg mbi
ngay. Tuy theo ddp ‘mg va kha ning dung nap cia ting
bénh nhan, liéu ding cé thé ting 1én 300 mg/ngdy sau
khoang théi gian 3-7 ngay, va néu cdn, ¢o thé ting dén
lidu t6i da 600 mg/ngay sau khodng 7 ngay diéu trj thém.
Bng kinh

Co thé bat ddu diéu tri bing pregabalin véi lidu 150 mg
mbi ngay. Tly theo dap (mg va kha ning dung nap cua
timg bénh nhan. Lidu diing ¢ thé ting Ién 300 mg/ngay
sau 1 tudn. Co thé ting dén lidu t6i da 600 mg/ngay sau |
tudn diéu tri thém.

Rdi loan lo éu lan téa

Khodng lidu ding tir 150 mg — 600 mg mdi ngay duge
chia thanh hai hoc ba l&n. Can thudng xuyén dénh gi4 lai
nhu céu diéu trj.

Co6 thé bit dau didu trj biang pregabalin véi lidu 150
mg/gay. Dya trén dap {mg va kha niing dung nap clia

ting bénh nhan, ¢6 thé ting lidu t6i 300 mg/ngay sau |
tudn diéu tri. Sau khi diéu trj thém | tudn liéu ding c6 thé
tang toi 450 mg/ngay. C6 thé tang dén lidu i da 600
mg/mgay sau 1 tudn didu tri thém.
Dau co xo héa
Lidu thong thudng v&i hdu hét bénh nhan la tir 300 mg
dén 450 mg/ngay duge chia lam 2 Jan. Mot 56 bénh nhin
¢6 thé dat hidu qua diéu tri 1ot hon véi liéu 600 mg/ngay.
Nén khai dau véi lidu 75 mg, 2 lan/ngay (tie 150
mg/ngay) va cé thé tang 1én dén 150 mg, 2 lin/ngay (tic
300 mg/ngay) trong vong 1 tudn thy theo higu qua va khd
ning dung nap. Bénh nhin khdng ¢6 dap (g dﬁy du véi
liéu 300 mg/ngay c6 thé ting 1én liéu 225 mg, 2 lan/ngay
(tirc 450 mg/ngay). Néu cin thiét, & mdt s6 bénh nhan, thy
theo dép g va kha nang dung nap cha tiing bénh nhin,
c6 thé ting 1én mirc lidu t6i da la 600 mg/ngay sau | tuin
diéu trj thém.

Cic dbi twong diic bigt

Beénh nhdn suy thin

Giam liéu trén céc bénh nhdn tén thuong chire ning than
phéi tiy theo timg cd nhin va theo tdc do thanh thai
creatinine (Cl,) duge trinh bay trong bang | sir dung
cong thirc dudi day:

Cdng thitc:

{140-tudi (nam) }xcan ning (kg)
72xcreatinine huyét thanh (mg/dl)

CL. (ml/phat)=

Vi cic bénh nhin dang phai thim phan mau, liéu hang
ngay ciia pregabalin cin dwoc didu chinh tuy theo chirc
nang than. Bén canh liéu dimg hang ngay, nén ding mot
lidu bd sung ngay sau mdi 4 gior thim phan mau (xem
bang 1).

Bang |: Piéu chinh lidu pregabalin theo chntc ning than

Thanh Téng lieu pregabalin hang ngay | Ché
thai (mg/ngay)' dg
creatinine lidu
(CLcr)
(ml/phit)
> 60 150 300 450 600 BID
hoic
TID
30-60 75 150 225 300 BID
hoiic
TID
15-30 25-50 |75 100 - | 150 QD
150 hodc
BID
<15 25 25 —|s0 -|75 QD
50 75

(0,85 dbi véi nir)
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Liéu bd trg sau khi tham phan mau (mg)"*

Bénh nhén ding licu don 25 mg/ngdy: Ding thém mft
liéu bd sung 25 mg hogc 50 mg.

Bénh nhin ding lidu don 25-50 mg/ngay: Ding thém méjt
lidu bd sung 50 mg hosic 75 mg.

Bénh nhan ding liéu don 50-75 mg/ngay: Ding thém mdt
lidu bo sung 75 mg holic 100 mg.

Bénh nhén dimg liéu don 75 mg/ngay: Ding thém médt
lidu bé sung 100 mg hoic 150 mg.

Ghi chit

TID: Chia thanh 3 litu/ngay.

BID: Chia thanh 2 lidu/ngay.

QD: Lidu don/ngay. )

*“Téng lidn hang ngdy (mg/ngay) cin chia theo ché o lidu
néi trén d& cung cdp mg/lidu,

*Lidu bd sung Ia lid¢u bo sung thém duy nhat.

Bénh nhdn suy gan

Khéng can diéu chinh ligu trén bénh nhan suy gan,

Tré em va thanh thiéu nién (12-17 tudi)

Sur an toan va hiéu qua ciia pregabalin cho fré em va thanh
thiéu nién tir 12-17 tudi chura duge thiét 1ap.

Nguii cao tudi (trén 65 tudi)

Ngudi cao tudi ¢6 thé cin giam liu pregabalin do chitc
ndng than suy giam.

Cich dimg

Thude dimg dudmg udng, c6 thé udng cing thirc %n holic
khong.

Néu quén uéng 1 lan thuce

Bénh nhin nén udng thudc vao cimg mit thii diém mdi
ngay. Néu quén ubng 1 liéu thubc, udng ngay khi nhé cang
som cang tét. Néu gin dén thoi didm udng liéu tiép theo, bo
qua liéu dd quén va thyc hién theo ding lich ubng thude
dang c6. Khéng duge udng gap doi liéu dé b lidu da quén
(hodic tham khéo ¥ kién ciia béc st hay diege 57).

Ngirng diéu tri

Bénh nhén khong nén ngimg udng thue trir khi co chi
dinh cta bac si. Néu phéi ngimg didu tri voi pregabalin,
can giam lidu tir tir trong thoi gian t6i thidu 1 tuan.

Khi ngimg diéu tri voi pregabalin sau khi da diéu trj mdt
thoi gian ngin han hodc dai han, bénh nhan c6 thé gip
mdt sb tac dung khong mong mubn nhit dinh, bao gdm:
Khé ngi, dau ddu, budn nén, cam thiy lo Iang, tiéu chay,
cdc trigu chimg gibng clim, co giat, cing thing, trdm cam,
dau, dd mo hoi va chéng mit. Nhitng triéu chimg nay c6
thé xay ra nhiéu hon ho#c nghiém trong hon néu bénh
nhén d& ding pregabalin trong mét thoi gian dai.

CHONG CHI PINH
Qua mn voi thanh phdn duge chit hodic bit ky thanh
phén ta duge ndo cuia thude.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
Bénh nhin ddi thao dudng

Theo kinh nghiém lam sang, moi 6 bénh nhan déi thio
dudng ting can khi didu trj véi pregabalin c6 thé can diéu
chinh liéu cée thude ha glucose huyét.

Phin tmg qué mén

Pa c6 bdo céo vé phin (g qua min, bao gom cé truong
hep phit mach, sau khi thube lwa hanh trén thj rudng.
Nén ngimg ding pregabalin ngay lap tirc néu c6 cée trigu
ching phit mach, nhu phit mit, quanh miéng hofc dudmg
hé hip trén.

Phin d@ng nghiém trgng trén da (Severe Cutaneous
Adverse Reactions: SCARs) '
SCARs bao gém hoi chimg Stevens-Johnson (Sievens-

Johnson Syndrome) va hoai tir bidu bl nhiém doc (Toxic
Epidermal Necrolysis), c6 thé de dga tinh mang hofic gy
tir vong, 43 dugc bao cao (hiém gap) khi diéu i véi
pregabalin. Tai thoi diém ké don, nén khuyén céo bénh
nhén theo ddi chiit ché cdc ddu hiéu, tridu chimg va cic
phan (g trén da. Néu xufit hién céc déu higu va triéu
chitng cia SCARs, nén ngimg sit dung pregabalin ngay
l4p tire va céin nhiic diéu trj thay thé (néu thich hop).
Chéng mit, ngi ga, mit y thive, It in va suy nhuge
thin kinh

Diéu trj voi pregabalin cé thé gdy chéng mat va ngi ga,
c6 thé lam tang khi niing xay ra chén thuong do tai nan
(ngd) & ngudri cao tudi. Ciing dd c6 nhitng bédo cdo sau khi
thude lru hanh trén thi tradmg vé mét ¥ thire, 16 13n va suy
nhurge thin kinh. Do d6, bénh nhan nén than trong cho
dén khi quen voi cac téc dung cita thude.

Cic Anh hwéng lign quan dén thi lye

Trong c4c thir nghiém c6 dbi chimg voi gia duoe, ty 18
bénh nhan diéu tri v6i pregabalin bj nhin md cao hon so
véi bénh nhan didu tri voi gia duge. Phin lén tinh trang
nhin m& s& hét khi tiép tyc ding thude. Trong céc nghién
ciru 14m sang c6 tién hanh kiém tra nhan khoa, ty 1¢ giam
thi lwc va thay ddi thi truéng & bénh nhan didu tri véi
pregabalin cao hon so v&i bénh nhan diéu tri v6i gia dugc;
C6 sy thay dbi khi ndi soi ddy mit cao hon & nhimg bénh
nhén diéu trj véi gia dugc.

Sau khi thudc lru hanh trén thi trudmg, cdc dung khong
mong mudn & thi gidc cling da duge bdo cdo, bao gdm
mét thi lyc, nhin md hoic cac thay ddi khac cua thi lyc,
nhiéu téc dung khong mong muén chi 1a thoang qua. Cac
tridéu chirng trén co thé s& hét hojic giam khi ngimg ding
pregabalin,

Suy thiin

Céc trudng hop suy thin dd duge bdo céo va mot so
trudmg hop c6 thé hbdi phuc khi ngimg diéu tri véi
pregabalin.

Ngimg sir dung céc thubc ching dgng kinh diéu trj
abng thoi

Khéng c6 da dir ligu vé viéc ngimg sir dyung cdc thude
chéng dong kinh diéu tri ddng thoi voi pregabalin sau khi
di kiém soat dugc déng kinh bing li¢u phép diéu tri phdi
hop, dé dat dwoc lidu phap don tri liéu véi pregabalin.
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H{i chitng cai thute

Trong diéu tri ngén han va dai han vdi pregabalin, sau khi
ngimg thude, cic trigu chimg cai thube da duge ghi nhin
& mot 6 bénh nhén, Céc triéu chimg duge ghi nhan gom:
Mét ngu, nhire diu, bubn nén, lo léng, tiéu chay, héi
ching ciim, cing thing, trAm cam, dau, co gidt, va md héi
va chéng mit, cho thdy sy phy thudc vé thé chit. Bénh
nhén nén duge thing béo vé didu nay khi bit diu diéu tri.
Néu ngimg diéu tri véi pregabalin, nén giam liéu tir tir
trong thri gian t6i thiéu 1 tudn méa khéng phu thuge vao
chi dinh diéu tr.

Co giat, bao gdm ddng kinh va co giét toan thin, cb thé
xay ra khi sir dung pregabalin hodic ngay sau khi ngimg
diing pregabalin,

Trong diéu tri dai han véi pregabalin, dif ligu cho thay
ring ty 16 mic va mirc d6 nghiém trgng cia cic tri¢u
chnrng cai thudc c6 thé lién quan dén lidu.

Suy tim sung Iluyél

Pii ¢6 bdo cdo vé suy tim sung huyét & mét sé bénh nhén
dimg pregabalin sau khi thudc hru hanh trén thi trudng.
Nhimng phan g nay chii yéu gip & nhitng bénh nhén cao
tudi bi tdn thuong tim mach trong qué trinh didu trj véi
pregabalin theo chi dinh didu tri bénh thén kinh. Nén sir
dung pregabalin thin trong & nhitg bgénh nhén nay.
Ngimng ding pregabalin ¢6 thé giai quyét duge phan g
nay.

Pitu trj dau thin Kkinh trung wong do tén thwong tuy
sbng

Trong diéu tri dau thiin kinh trung wong do tén thuong tiy
song, ty 1é cac tac dung khong mong mudn n6i chung, tic
dung trén hé than kinh trung wong va dic biét 1a ngd ga da
tang 1én. Didu ndy co thé 13 do anh huéng ciia cac thube
ding ddng thoi (vi du: Thudc chdng co clmg). Trudng
hop ndy cin duge xem xét khi ké don pregabalin.

Suy hé hip !

D4 c6 béo céo vé suy ho hip nghiém trong lién quan dén
viée sir dung pregabalin. Bénh nhén bi tdn thuong chitc
niing hd hap, bénh nhan bénh hd hdp hogc thin kinh, suy
thén, sir dung ddng thai véi thude e ché than kinh trung
wong va ngudi cao tudi cé thé cé nguy co cao gip tac
dung khong mong mudn nghiém trong nay. C6 thé can
diéu chinh liu & nhiing bénh nhén nay.

Y dinh va hanh vi ty tir

Y dinh va hanh vi ty tir d4 duge bdo cdo & nhiing bénh
nhin diéu tri v6i thube chdng dong kinh trong mét b chi
dinh. Mat phén tich tng hop cac nghién ciru ngdu nhién
¢6 dbi chung voi gia duge vé thube chéng dong kinh ciing
cho thiy tang nhe nguy co ¢6 ¥ dinh va hanh vi tu tir. Co
ché ctia nguy co ndy chua dwge biét. Y dinh va hanh vi tr
tir di duge bdo céo & nhimng bénh nhian diéu tri voi
pregabalin sau khi thudc luu hanh trén thi trudng. Mot
nghién ciu dich & hoc sir dung thiét ké nghién ciu tyr
kiém so4t (so sanh cac giai doan diéu trj véi cac giai doan
khéng didu trj & mt c4 nhan) da cho thiy ring tang nguy

co khai phéat hanh vi ty tir va tir vong do tu tir & nhiing
bénh nhén diéu trj véi pregabalin,

Bénh nhén (hofic ngudi cham séc bénh nhiin) nén duge tu
vén y té néu bénh nhan xuft hién cic déu hi¢u cia ¥ dinh
hodc hanh vi ty tir. Bénh nhin cin duge theo ddi cac diu
hidu ciia ¥ dinh va hanh vi ty tor va nén xem xét diéu tri
thich hop. Ngimg di¢u trj vai pregabalin nén duge xem
xét trong trudmg hop bénh nhan cé ¥ dinh va hanh vi tr
fr.

Giam chire niing dwdng tigu hoa dudi

Sau khi thudc luu hanh trén thi trurdmg, dé c6 cdc béo cdo
vé chc bién cb lién quan dén giam chire niing dudmg tiéu
héa dudi (vi dp: Tée rudt, ligt rudt, tdo bon) khi ding
ddng thoi pregabalin voi cac thube cé kha niing gy téo
bén, nhw thudc giam dau opioid. Khi ding dong théi
pregabalin va opioid, cAn cn nhic cdc bién phép ngan
ngira tdo bén (diic biét & bénh nhdn nir va ngudi cao tuoi).
Sir dung dong thai véi opioid

Cén thin trong khi ké don pregabalin déng thdi voi cic
thube opioid do nguy co (rc ché than kinh trung wong.
Trong mét nghién ciru bénh chimg & bénh nhan sir dung
opioid, bénh nhan ding ddng thoi pregabalin véi opioid
c6 nguy ¢o tir vong do opioid ting so voi don trj li¢u bing
opioid (ty 1& chénh léch da diéu chinh [aOR], 1,68 [95%
CI, 1,19 - 2,36]). Su ting nguy co ndy quan st thiy & lidu
pregabalin thap (< 300 mg, aOR 1,52 [95% CI, 1,04 -
2,22]) va ¢6 xu hudng tang & liéu cao pregabalin (> 300
mg, aOR 2,51 [95 % CI 1,24 - 5,06]).

Ding thude sai muc dich, lam dyng hofic phy thuje
thube

Pregabalin c6 thé giy phu thugc thude & liéu diéu tri. Cac
trudmg hop lam dung va ding sai myc dich thube da dugc
bdo cdo. Cdc bénh nhan cé tién sir lam dung chat kich
thich c6 nguy co cao ding sai muc dich, lam dung va phu
thugc pregabalin va cin sir dung pregabalin thin trong &
nhimg bénh nhén nay. Trudc khi ké don pregabalin, nén
dénh gia cAn thin nguy co ding sai muc dich, lam dyng
hoéc phu thuje thude ctia bénh nhan.

Bénh nhén cin dioc theo ddi cic tri¢u chimg ctia viée lam
dyng, dung sai muc dich hodc phu thude vao pregabalin
(ting kha ning dung nap, ting liéu, hanh vi tin kiém
thude).

Bé¢nh niio

Céc truomg, hop bénh niio di duge bdo cdo, hdu hét &
nhitg bénh nhén ¢6 céc bénh nén cé thé dan dén bénh
ndo.

Phy nil ¢6 kha niing sinh con/Bién phdp tranh thai

Sir dung pregabalin trong ba thang dau ciia thai ky ¢6 the
ghy dj tat bAm sinh nghiém trong & thai nhi. Khdng nén sir
dung pregabalin trong thoi ky mang thai trir khi lgi ich
cho me vuot trdi nguy co tiem an cho thai nhi. Phu nir ¢6
kha ning sinh con phai sir dung bién phap trénh thai hi¢u
qua trong qué trinh diéu trj v6i pregabalin.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA
CHO CON BU

Phut niv cd khd ndng sinh con/Bign phdp trinh thai

Phy nir ¢6 kha nang sinh con phai sir dung céc bién phéap
tranh thai hi¢u qua trong qué trinh diéu trj voi pregabalin.
Phy niv cd thai

Ciéc nghién ciu rén dong vit cho thﬁy ¢ dde tinh sinh
san. Pregabalin qua dugc nhau thai chudt. Pregabalin co
thé qua dugc nhau thai ngudi.

Cie dj thf bim sink nghiém trong

Dir ligu tir m§t nghién clru quan sat & Bic Au trén hon
2700 phu nit mang thai ding pregabalin trong ba théing
diu cho thiy ty 1¢ dj tat bam sinh nghiém trong (Major
Congenital Malformations: MCM) & nhém tré (sdng hogic
chét heu thai) ¢6 mg diing pregabalin cao hon so véi nhém
tré c6 me khong ding pregabalin (5,9% so vdi 4,1%).
Nguy co mic MCM & nhém tré phoi nhiém voi
pregabalin trong ba thang du tién cao hon mét chit so
v@i nhém khong phoi nhigm (ty 18 luu hanh da didu chinh
vi khodng tin cdy 95%: 1,14 (0,96-1,35)) va so vdi nhom
tré phoi nhiém véi lamotrigine (1,29 (1,01-1,65)) hojic
duloxetine (1,39 (1,07—1,82)).

C#c phén tich v& cic di tat cho thiy nguy co di 14t cao hon
& hé thin kinh, mit, st moi, di tat tiét niéu va dj tat bd
phén sinh duc, nhung s6 lugng nhd va wde tinh khéng
chinh xdg, _

Khdng nén ding pregabalin trong thei ki ¢6 thai trir khi
thét can thiét (néu loi ich diéu trj cho me vuot trdi hon
hin nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi).

Phy nir che con bit

Pregabalin bai tiét vio sita me. Anh hudng ciia pregabalin
dbi véi tré so sinh/tré em chua dugc biét. Quyét dijnh
ngimg cho con bii hay ngimg diéu tri véi pregabalin cin
tinh dén loi ich cta viée cho con bu va lgi ich cia viée
didu trj cho me.

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

Pregabalin ¢6 anh lwréng nhe hodic trung binh dén kha
nang l4i xe v& vin hanh may méc. Pregabalin c6 thé gay
chéng mat va ngi ga do dé c6 thé anh huémg dén kha
ning ldi xe hofic vin hanh mdy méc. Bénh nhén khong
nén lai xe, viin hanh may mac phire tap hofic tham gia vao
cac hoat dong nguy hiém tiém 4n khac cho dén khi biét
liéu thude c6 anh hudng dén kha ning thye hién cac hoat
ddng nay ctia minh hay khong.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

TUONG TAC CUA THUOC

Vi pregabalin dugc bai tiét chi yéu duéi dang khong
chuyén héa trong nuée tidu, & ngudi qua trinh chuyén hoéa
khong dang ké (< 2% liéu diung duge thu hdi trong nude
tiéu dudi dang chit chuyén héa), khéng trc ché chuyén
héa thude trong in vitro va khong lién két véi protein
huyét twong, nén pregabalin khéng ¢6 kha ning tao ra
hoic khéng bj twong tac duge dgng hoc.

Nghién ciru in vive va phéin tich dwge ddng hoe qllﬁn
thé

Céac nghién ciru in vive khong quan sét thdy tuong tic
dugc déng hoc v& mat lim sang giita pregabalin va
phenytoin, carbamazepine, valproic acid, lamotrigine,
gabapentin, lorazepam, oxycodone hofic ethanol. Phin
tich duge dong hoe quén thé cho tlléy r%'mg thude chéng
ddi thao dudmg dudng ubng, thubc loi tiéu, insulin,
phenobarbital, tiagabine va topiramate khong anh hudng
déng ké vé mat lam sang dén sy thanh thai pregabalin.
Thude tranh thai dudng udng norethisterone va/hofic
ethinyl oestradiol

Ding dong thoi pregabalin véi thube tranh thai dudng
ubng norethisterone vi/hogic ethinyl oestradiol khéng anh
huéng dén duge déng hoc & trang théi on dinh ciia ca hai
thuébe.

Cic thube dnh hwdng dén hi thiin kinh trung wong
Pregabalin c6 thé lam ting tic dung cia ethanol va
lorazepam.

Theo kinh nghidm dicu trj sau khi thude Iuu hanh téén thi
truémg, da c6 ghi nhéin vé suy hé héip, hén mé va tir vong
& bénh nhin ding pregabalin va opioid va/holic cic thubc
tre ché hé thdn kinh trung wong khic. Pregabalin dudmg
nhwr gép phz'iu lam suy giam nhn thire va chire néing van
dong tdng thé do oxycodone gay ra.

Tuong tdc thude va ngudi cao tudi

Chua ¢é nghién clru tuong tac duge e hge nao duge
thyuc hién & ngudi tinh nguyén cao tudi. Cac nghién ci
vé tuong téc thubc chi méi dwoc thue hién & ngudi trudng
thanh,

TUONG KY CUA THUOC
Do khéng c6 céc nghién citu vé tinh twong ky ctia thudc,
khéng tron 1an thude nay véi céc thube khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

(ADR)

Gip bic s hofic dén cic co sé y 2 gin nhit ngay néu cé

bilt kp tic dung kirdng mong muén nio sau diy:

- Pht mit hodc ludi.

- Néu da c6 ndét mau do va bit dau phdng rdp hoic bong
tréc.

Tém tit cdc ADR:

Nghién ctru 1am sang cia pregabalin bao gdm hon 8.900

bénh nhén didu trj véi pregabalin, trong dé hon 5.600

bénh nhén trong cic thir nghiém mir déi c6 ddi chirng vai

gia duge. Céc tac dung khdéng mong mudn thuémg gip

nhét 1a chéng mat va ngn ga. Cac tic dung khéng mong

mudn thudong & mirc d§ nhe dén trung binh. Trong tit ca

cac nghién ctru ¢6 déi chimg, ty 1& ngimg thudc do tic

dung khéng mong muén la 12% ddi véi bénh nhan ding

pregabalin va 5% d6i v&i bénh nhan ding gia duge. Cac

tac dung khéng mong mudn din dén viéc ngirng didu trj &

nhém didu tri voi pregabalin thudmg gip nhit 14 chong

mat va ngi ga.
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Céc tic dung khong mong mubn cé tin sudt xdy ra cao
hon so v&i gid duge va xdy ra & nhiéu hon mét bénh nhén
dwge liét ké trong bang bén dudi theo hé co quan va tan
sudl: Rét thudmg giip (ADR > 1/10); thudmg gap (1/100 <
ADR < 1/10); it gip (1/1.000 < ADR < 1/100); hiém gip
(1/10.000 < ADR < 1/1.000); rt hiém gip (ADR <
1/10.000) va chua rd tin suft (khéng xdc dinh dwge tn
sudt gdap tir dir lidu hiégn cg).

Trong mdi nhém tAn sudt, cac tac dun g khong mong mudn
durge liét ké theo thir tr gidm dan mirc do nghiém trong,
Céc tac dung khong mong mubn dugc liét ké ciing c6 thé
lién quan dén bénh nén vasholic cc thude sir dung d(’ﬁng
thri.

Trong didu trj dau thin kinh trung wong do tdn thrrong tity
séng, ty I8 cac tac dung khéng mong mudn néi chung, téc
dung khdng mong mudn trén hé thin kinh trung vong va
dic biét 12 ngu ga dé tang 1én.

Céc tic dung khéng mong mudn duge ghi nhin sau khi
thude lru hanh trén thi trudng duoc in nghiéng trong bang
bén dudi.

A
dau.

Thuéng gip

Mt diéu hoa, phdi hop bit
thudmg, run, loan vin ngbn,
mét tdp trung, suy gidm ftri
nhé, réi loan chu ¥, dj cam,
gidm xtc gidc, an than, rdi
loan thing b?’ang, ngi lim.

It gigp

'Ngﬁl, sifng s, gidt rung co,
mdt ¥ thike, ting tm thin
vin dong, rdi loan van
dong, chéng mat ti thé, run
hitu ¥, rung gidt nhan céu,
i loan nhén thire, suy
nhieoe than kinh, réi loan
ngén ngff, giam phén xa,
ting cdm gidc, cam gidc

noéng rat, mé vi gide, kho
chiu, \

Tdc dyng khdng mong

Hé co g :
e o quam’ﬁn Sllﬁt mlI&"

Nhiém khufin vd ky sinh triing

Hiem gap

Co gigr, loan\ 1, gidm
chirc ning v g, loan
ning  viét, chimg
parkinson. /&,

Thudmg gip | Viém miii - hong

Roi logn thj gide

A

Rbi logn mdu va h bach huyét

Thudng gip

Nhin mo, nhin doi,

It gap Giam bach cau trung tinh,

Rbi logn h¢ mién djch

it gip Qud madn

Hiém giip Phit mach, dj ving.

R&i logn chuyén héa va dinh dudng

it gap

Mit thi lwc ngoai vi, rdi
loan thi gidc, phil mit,
khiém khuyét thi trudmg,
giam thi luc, dau mét, moi
méit, 16a mit, khd mit, ting
chay nuéc mit, kich img
mét,

Thuong gip Téng cam giac thém &n

it gap Chan #n, tut glucose huyét
Réi loan tim thin

Thudng gip Téam trang hung phan, I

[an, cdu kinh, mét phuong
hudng, mét nga, gidm ham
mudn tinh duc.

Hiém gip

Mat thi liee, viém gide mac,
chimg nhin dao dong, thay
d6i nhdn thire dd siu thi
gidc, gidn dong tr, mit 1¢,
anh nhin bj sang.

Roi logn thinh gise

Thudmg gip

Chéng mit.

it gap Ao gidc, hoang loan, bon
chdn, kich dong, trim cam,
tdm ftrang chén ndn, humg
cam, hung héng, thay doi
tam trang, giai thé nhéan
cach, kho dién dat bing i
néi, nhimg gidc mo bét
thudmg, ting ham mudn
tinh duc, khéng dat dugc
cuc khodi, ther 0.

It gap

Sy qua nhay cam voi 4m
thanh.

Rdi loan tim mach

it gap

Nhip tim nhanh, bloc nhi
that do mot, nhip tim chim
xoang, suy tim sung huyét.

Hiém giip

Kéo dai khodng QOT, nhip
tim nhanh xoang, loan nhjp
xoang.

Roi logn mach mau

it gap

Tut huyét 4p, ting huyét
ap, bdc hoa, dé bimg, lanh
ngoai vi.

Roi logn hé hip, [ong ngye va trung thit

Hiém gap Mit phan xa cé didu kién,
hanh vi ty tr, y dinh tyr tr.

Chua rd tan suét Phu thuée thuée.

Rdi loan h§ thin kinh

Rét thudng gap | Chodng vang, ngii ga, nhirc

It gip

Khé thé, chay mdu cam,
ho, nghet miii, viém mili,
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ngdy, kh mili it gap Tang creatine
Hiém giip Phit phoi, co thiit ¢6 hong phosphokinase huyét, ting
Chura rd tn suft Suy ho hép glucose huyét, giam lie‘fu
Roi logn h tiéu héa clu, tang cre::ntinine huyét,
Thuomg gip Nén, budn nén, tio bon, giam kali huy€t, giam cén.

tiéu chay, diy hoi, chuémg Hiém gip Giam bach cau.

bung, khd migng, *Ting alanine aminotransferase (ALT) va aspariate
It gip Béph trdo ngugc dg dity aminotransferase (AST).

thyc quén, ting tiét nude Ngimg ding pregabalin sau khi di diéu tri ngfin han va

h:;:t, giam cam gidc o dai han véi pregabalin, triéu chimg cai thude da duge béo

z m:ﬁng. . — - cdo & mot s6 bénh nhan. Cac trifu chimg da duoc ghi

Hiem gip Co trubng, viém tuy, phi nh@n gom: Mét ngi, nhirc ddu, budn nén, lo ling, tiéu

ey, kho nudt,

Roi loan gan mét

it giip

Tang enzyme gan'

Hiém gip

Vang da,

Rét hiém gip

Suy gan, viém gan.

Roi logn da vd mb duéi da

it gap

Phat ban san, may day,
ting tiét md héi, ngira.

Hiém giip

Hogi tir biéu bi nhiém dgc,
hgi ehirng Stevens Johison,
dé mo hoi lanh.

Rdi logn co xwong va cdc m

6 lidn Lt

Thudmg gip

Chudt it co, dau khop,
dau lung, dau chén tay, co
thét co tir cung.

It giip Sung khép, dau co, co giat
co, dau cd, cimg co.
Hiém giip Tiéu co van

R&i loan thin va tiét niéu

it gip

Tiéu khéng ty chi, kho
tidu.

Hiém gip

Suy than, thiéu niéu, bf
liéu.

Réi logn hé sinh san va rdi logn vit

Thudng gip Rdi loan cuong dwong.

It gap ROi loan chirc nidng tinh
duc, chim xudt tinh, dau
bung kinh, dau ngyec.

Hiém gip V6 kinh, tiét dich vii, to vu,

ni¥ héa tuyén vit.

Rdi loan chung

Thudng gip Phit ngoai vi, phii, dédng di
bét thudng, ngd, cam gide
say ruou, cam gidc bt
thudng, mét moi.

It giip Phui toan thén, phi mdt, tic
nguce, dau, sot, khat nudc,
¢n lanh, suy ninrge,

Xét nghig¢m

Thwrdmg gip Tiang cén.

chay, hgi chimg cim, co gift, cing Ihﬁng, trdm cam, dau,
vii mo héi va choéng vang, cho thdy sur phu thude vé thé
chit. Bénh nhin nén duoc thong bio vé didy nay khi bt
déu didu tri.

Ngimg ding pregabalin sau khi d& digu trj v&i pregabalin
trong mdt théi gian dai, dir liéu cho thiy ty 1& mic va mirc
d¢ nghiém trong cia céac triéu chimg cai thude c6 thé lién
quan dén lidu.

Tréem

Hb so an toan ciia pregabalin duge quan st thfiy trong
ndm nghién ciru nhi khoa & bénh nhén dng kinh cuc bd
c6 hoc khéng cd con dong kinh toan thé thir phét (nghién
ciru vé higu qua v an toan trong 12 tudin & bénh nhan tir 4
tuoi dén 16 tudi, n = 295; nghién ciru vé hidu qua va an
toan trong 14 ngay & bénh nhan tir 1 thang dén dudi 4
tudi, n = 175; nghién ciru vé dirge dong hoc va kha ning
dung nap, n = 65; va hai nghién ciru nhin m& 1 nam sau
nghién ciru vé an todn, n = 54 van = 431) tuong tyr trong
nghién cu & bénh nhdn nguoi 16n bj dong kinh. Treng
nghién cin 12 tuan didu tri véi pregabalin, cac tac dung
khdng mong muén thudng gip nhit duge quan sét thay la
ngll ga, st, nhifm tring dudng hé hip trén, ting cam gidc
thém &n, ting cdn va viém mii - hong, Cac tic dung
khong mong mudn thudng gip nhdt dugc quan sét thiy
trong nghién ctu 14 ngay diéu tri véi pregabalin Ia ngi
ga, nhiém tring dudng hd hip trén va sbt.

Hudng din edch xir tri ADR

Mot s6 ADR 1am ngudi bénh phai ngimg thude. 4% ngudi
bénh bi chéng mit hodc budn ngi phai ngirng diéu tri. Pa
s céc truémg hop bj nhin mé& ty hét khi tiép tue didu tri,
duéi 1% ngudi bénh phai ngimg didu tri. Néu rdi loan thi
gidc kéo dai, cin tham kham mit.

Phai ngimg thudc khi bi bénh co, holic khi thiy ndng do
CPK huyét thanh ting cao it nhit gép 3 1An mirc cao clia
gidi han binh thwdng. Phai ngling thudc khi ¢6 tang cin,
phit ngoai bién & nguoi dd c6 bénh tim tir trude.

Phit mgch tuy hiém xdy ra nhung thudong xay ra ngay khi
bit ddu didu tri pregabalin; do d6, trude khi cho bénh
nhdn diéu tri v6i pregabalin, cAn héi k¥ tién sir mdn cam
va chudn bj phwrong tién cip ciru thich hep.
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Ngodi ra, cin thong béo cho ngudsi bénh va gia dinh biét
tiém néing nguy co ty sét khi dung thuée chéng déng kinh.
Phai chii y dén c4c trigu chitng béo higu nhir lo du, vét va,
hung han, tdn céng, chéng déi, thao cuéulg, mét ngi va
trdm cam. Gia dinh cin theo ddi sat ngudi bénh.

Khi ngimg thude, tranh ngirng dot ngét, giam dan lién
trong khoang it nhat mét tudn.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trigu chitng

Theo kinh nghiém sau khi thubc lrw hanh trén thi trrdmg,
céc téc dung khéng mong mudn thudng gdp nhét khi qua
lidu pregabalin bao gdm ngi ga, ln 1in, kich dong va bdn
chdn. Bng kinh ciing da dugc bio cdo.

Trong nhimg trwréng hop hiém gip, hon mé da duge bio
cdo.

Cdach xir tri

Didu tri qua lidu pregabalin bao gdm céc bién phap didu
tri hd trg va thim phin méu néu cén thiét,

DUQC LYC HQC

Nhém dwge Iy: Thude chéng dong kinh, cdc thude chéng
déng kinh khéc.

MAa ATC: NO3AX16.

Duge chét pregabalin 1d mot chét twong tr acid gamma-
aminobutyric [(S)-3- (aminomethyl) -5- methylhexanoic
acid].

Co ché hoat dgng

Pregabalin gin két voi tigu don vj phu (protein «2-8) cia
kénh calci phy thuge dign thé trong hé thin kinh trung
wong,.

DUQC BONG HQC

Dugce dgng hoe & trang thai 6n dinh cua pregabalin tirong
tu & ngudi tinh nguyén khée manh, bénh nhén bi dong
kinh dang ding thude chdng dong kinh va bénh nhan dau
man tinh.

Hip thu

Pregabalin duoc hdp thu nhanh chéng khi khéng ding
chung véi thire &n, véi nf'ing @9 dinh trong huyét twong
dat dugc trong vong | gitr sau khi uéng ca don lidu va da
ligu. Sinh kha dung dudmng udng cia pregabalin > 90% va
khéng phu thugic vio lidu. Sau khi dung lidu 13p lai, trang
thai 6n dinh dat dugc trong vong 24 givr dén 48 gidr. Ty 16
hép thu pregabalin giam khi ding chung véi thire an din
dén gidm Cpax khodng 25%-30% va lam cham fua xudng
con khodng 2,5 git. Tuy nhién, ding pregabalin cing voi
thire #n khong c6 anh huéng dang ké vé mit 1am sang dén
mirc d§ hap thu cha pregabalin.

Phiin b6

Trong céc nghién ciru tién 1am sang, pregabalin ¢6 thé
vurgt qua hang rao mau ndio & chudt nhét, chudt céng va
khi. Pregabalin qua dugc nhau thai & chudt va c6 trong
sita clia chudt cong. O ngudi, thé tich phin bd biéu kién
ctia pregabalin sau khi uéng khoang 0,56 lit/kg,
Pregabalin khéng lién két véi protein huyét tuong.

Chuyén héa

O ngudi, pregabalin chuyén hoa khdng dang ké. Sau khi
ding mét lidu pregabalin duge dénh diu phéng xa,
khoang 98% hoat d¢ phong xa duge ghi nhan trong nudc
tiéu dudi dang pregabalin khéng chuyén héa. Chét chuyén
héa chinh ciia pregabalin, ddn xudt N-methyl héa, dugc
tim thdy trong nude tiéu khoang 0,9% liéu dimg. Trong
céc nghién ciru tién 1Am sang, khong cé déu higu ndo vé
sur bién dbi ddng phén $ - pregabalin thanh déng phan R -
pregabalin.

Thii trir

Pregabalin duge thai trir khoi h¢ tufin hoan chii yéu bing
céch bai tiét qua thin dudi dang khéng chuyén hoa,

Thoi gian ban thai trung binh cia pregabalin 13 6,3 gid.
B thanh thai huyét twong va d8 thanh thai thin cua
pregabalin ty I¢ thudin véi d§ thanh thai creatinine.

Ciin diéu chinh liéu & bénh nhéan suy thin hojic dang tham
phan méu,

Tinh tuyén tinh/Khdng tuyén tinh

Duge ding hge clia pregabalin tuyén tinh trong pham vi
litu khuyén cdo hang ngay. Sy thay ddi dwge dong hoc
cia pregabalin gilta c4c bénh nhan 12 thip (< 20%). Duge
dong hoc da liéu c6 thé dy doan duge tir dir liéu cia don
litu. Do d6, khéng can theo ddi thudmg quy ndng dd
pregabalin trong huyét tuong.

Cic dbi twong d3c biét

Gidi tinh

Céc thir nghiém lam sang cho thdy réng gidi tinh khéng
c6 anh huéng déng ké vé miat lam sang dén ndng do
pregabalin trong huyét twrong.

Suy thin

D thanh thai pregabalin ty 1& thuén véi d6 thanh thai
creatinine. Ngoai ra, pregabalin dugc loai bé hiéu qua
khoi huyét tuong bing thAm phan mau (sau 4 gid thim
phén mdu, ndng do pregabalin trong huyét tuong giam
khodng 50%). Vi thai trir qua than 1a con dudng thai trir
chinh nén cdn giam lidu & bénh nhin suy than va bd sung
liéu sau khi tham phan méu.

Suy gan

Chua ¢6 nghién cin duoc ddng hoc ndo duge thyue hién &
bénh nhén suy gan. VI pregabalin khéng chuyén héa ding
ké va dugc bai tiét chii yéu duéi dang khong chuyén héa
trong nuée tidu, suy chirc ning gan s& khong lam thay dbi
déng k& néng do pregabalin trong huyét tuong.

Tiré em

Duge ddng hoc clia pregabalin duge dénh gid & bénh nhi
bj ddng kinh (nhém tudi: 1 thang dén 23 thang, 2 tudi dén
6 tudi, 7 tudi dén 11 tudi va 12 wdi dén 16 i) & che
mire lidu 2,5 mg/kg/ngdy, 5 mg/kg/ngay, 10 mg/ke/ngay
va 15 mg/kg/ngay trong mt nghién ciru vé duge dong
hoc va khé n&ng dung nap.

O bénh nhi sau khi ung pregabalin Itic d6i, nhin chung,
thoi gian dé dat dugc ndng d dinh trong huyét tuong la
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trong ty nhau & toan bo nhém tudi va xay ra tir 0,5 gitr
dén 2 gits sau khi uéng,

Cic thong s6 Cpax v AUC clia pregabalin tiing tuyén tinh
voi su tang lidu trong timg nhém tudi. AUC thap hon 30%
& nhirng bénh nhi dudi 30 kg do dg thanh thai didu chinh
theo trong lugng co thé ting 1én 43% & nhimg bénh nhin
nay so voi nhimg bénh nhi ndng > 30 kg.

Thoi gian ban thii cudi cia pregabalin trung binh khoang
3 gio dén 4 gir & bénh nhi du6i 6 tudi va khoing 4 gid
dén 6 gi& & bénh nhi 7 tudi tré 18n.

Phén tich dugc déng hoc quan thé cho thiy ring dg thanh
thi creatinine ddng bién véi dd thanh thii cia pregabalin
(dudmg ubng), trong lugng co thé ddng bién véi thé tich
phén bd biéu kién cia pregabalin (duéng udng) va céc
méi quan hé ndy trong ty & bénh nhi va ngudi lon.

Duge dOng hoc cia pregabalin & bénh nhi dudi 3 thang
tudi chua duge nghién ci,

Ngwdi cao tudi

B thanh thai pregabalin ¢6 xu hudéng giam khi tudi cang
cao. Su giam d§ thanh thai pregabalin dutmg udng phu
hop véi sir gidm d9 thanh thai creatinine do tudi cao. Cé
thé phéi gidm liéu pregabalin & nhirmg bénh nhédn cé chirc
ning thén bj tén thueng do tudi cao,

Phu nit cho con bii

Duge dong hoc ciia pregabalin liéu 150 mg méi 12 giy
mdt lan (liéu 300 mg/ngay) duge dénh gia & 10 phy nir
sau sinh it nhét 12 tudn dang cho con b, Viée cho con bi
it anh hudng hodc khdng anh hwéng dén duge déng hoc
clia pregabalin. Pregabalin dugc bai tiét vao sita me véi

néng df & trang thai én dinh trung binh khoang 76% néng
dd trong huyét twong ciia ngudi me. Lidu wée tinh cho tré
so sinh tir sta mg (gia sir lugng sita udng trung binh 13
150 mlkg/ngdy) cia ngudi me ding liéu 300 mg/ngay
hofc lidu t6i da 600 mg/ngdy s& lin lwot 14 031
mg/kg/ngdy hodic 0,62 mg/kgmgdy. Lidu wéc tinh nay
khoing 7% téng lidu hang ngay cua ngudi me trén co s&

mg/ke.

QUY CACH BONG GOI

Hép 03 vi % 10 vién,

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhi¢t d§ khéng qua 30 °C. Trénh énh séng.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chufin co sd.

CO SO SAN XUAT \\
Ja!
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(SaWipharm ] 5 C)
L6 Z01-02-03a Khu Céng nghiép trong Khu Ché xudt TAn
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Chi Minh,
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