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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M®di vién nang cimg chira:
Théanh phan diege chat: Pregabalin 225 mg
Thanh phan té duge: Cellulose vi tinh thé 101, calei carbonat, tinh bot ngd, HPMC 6 cps,
natri .lam'yl sulfat, natri croscarmellose, magnesi stearat, nang gelatin rdng (d6 - tréng)
( 2. DANG BAO CHE
Vién nang cimg.
M0 té: Vién nang cimg mau do - triing, bjt thube trong nang mau tréing dén trfing nga, nép va
thén khit, khong bién dang, khéng nit v, thude khong roi ra ngoai.
3. CHI PINH
Dau do nguyén nhdn than kinh
Pregabalin duwgc chi dinh dé diéu tri dau thin kinh ngoai vi va trung wong & ngudi 16n.
Dong kinh
Pregabalin dugc chi dinh dé didu trj hd g con dong kinh cyc bd, c6 hojic khéng kém theo
con dong kinh toan thé thir phat & ngudi 16n.
Réi loan lo Gu lan téa (GAD)
’- Pregabalin duoc chi dinh dé didu tri rbi loan lo 4u lan téa (GAD) & ngudi lén.
4, CACH DUNG, LIEU DUNG
Khoang liéu tir 150-600 mg mdi ngay dugce chia lam 2-3 lan.
Pregabalin duge ding dudmg ubng, cling hodc khong cling thire an.
Khuyén céo st dung dang bao ché phi hgp véi lidu ding.
Dau thén kinh
Diéu tri v6i pregabalin ¢6 thé bit dau voi lidu 150 mg/ngay chia lam 2-3 lan. Ty theo déap
tmg v kha niing dung nap ctia timg bénh nhan, lidu ding c6 thé ting 1én 300 mg/ngay sau 3-7
ngdy didu tri, va néu cén c6 thé ting 1idu 1én tdi da 600 mg/ngay sau khodng 7 ngdy diéu tri
thém.

Dong kinh
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Didu tri v6i pregabalin ¢6 thé bit diu véi liéu 150 mg/ngay chia lam 2-3 lan. Tuy theo dép

kﬂg dung nap ctia timg bénh nhén, liéu ding ¢é thé ting Ién 300 mg/ngdy sau 1

Ngfz {he:
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504600 mg/ngay chia 1am 2-3 14n. Chn thuong xuyén danh gia lai nhu cau diéu
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Piéutrf vai pregabalin 6 thé bit dAu véi lidu 150 mg/ngdy. Tiy theo ddp tng va kha niing

lidu lén t6i da 600 mg/ngay sau 1 tudn didu tri thém.

dung nap cutia timng bénh nhan, lidu ding c6 thé tang 1én 300 mg/ngay sau 1 tudn diéu trj. Sau
khi didu tri thém 1 tudn, lidu ding c6 thé ting t6i 450 mg/ngay. Co thé tiang liéu 1én t&i da 600
mg/ngdy sau 1 tuin diéu tri thém.

Ngieng st dung pregabalin

Néu phai ngimg dung pregabalin, cin giam dén liéu trong thoi gian t6i thiéu 1 tuan.

Bénh nhan suy thin

Pregabalin chi yéu duge bai tiét qua thin dudi dang khong déi. Do dd thanh thi cua
pregabalin ty 1¢ thudn véi do thanh théi creatinin, viée giam lidu & bénh nhan bi ton thuong
chitc nang thdn phai tuy theo tirg bénh nhan va dd thanh thai creatinin (Cler).

Pregabalin dugce loai bo khoi huyét tuong bing thim tich mau (50% lugng thude trong 4 gidy).
Véi cdc bénh nhan dang lam thdm tdch mau, liéu hang ngay cia pregabalin cin duge diéu
chinh tiy theo chirc ning thin. Bén canh liéu ding hang ngay, mjt lidu bd sung nén duge
dung ngay sau mdi budi tham tach kéo dai 4 gitr (xem bang 1).

Bang I: Piéu chinh liéu pregabalin theo chitc ning than

Téng liéu pregabalin mdi ngay
P{ thanh thai creatinin 5 . 5 :
Liéu khéi diu Liéu toi da Ché d§ licu
(Cler) (mL/phiit) i .
(mg/ngay) (mg/ngay)
Cler> 60 150 600 2-3 lAn/ngdy
30 < Cler< 60 75 300 2-3 lan/ngay
15 < Cler< 30 25-50 150 2-3 lan/ngay
Cle< 15 25 75 1 lan/ngay
Liéu bd sung sau khi thim tdch méu (mg)
25 100 Li¢u duy nhét

Bénh nhin suy gan

Khong can diéu chinh lidu cho bénh nhén suy gan.

Tré em

D6 an toan va hidu qua cua pregabalin & tré em dudi 12 tudi va thiéu nién (12-17 tudi) chua

dugc thiét 1ap.
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6. CAN "'Bzmswa‘mw TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhin ddi thio dwong

iam liéu pregabalin do suy giam chirc néng théan.

4 bét ky thanh phin nao ciia thube.

Mot s6 bénh nhan dai thédo dudmg bj ting can khi ding pregabalin ¢6 thé cin diéu chinh vie
ding céc thude ha dudng huyét.

Phin irng qudi man

Di ¢6 bdo cdo sau khi lvu hanh clia pregabalin vé phan tmg qua mn, bao gdm céc trudng hop
phii mach. Can ngimg ngay pregabalin néu c6 triéu chimg phu mach, nhu sung trén mit,

( quanh miéng, hofic dudng hé hép trén.

Phin trng co hai trén da nghiém trong (SCARs - Severe cufaneous adverse reactions)

Céc phan (g ¢4 hai trén da nghiém trong bao gdbm hdi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai
tr biéu bi nhiém dgc (TEN), c¢6 thé de doa dén tinh mang hoiic gdy tir vong, hiém khi duoc
béo cdo lién quan dén viéc didu trj bing pregabalin. Khi ké don pregabalin, nén théng béo cho
bénh nhén vé cdc déu hidu va triéu chimg va theo dai chiit ché céc phan img trén da. Néu xudt
hién cac déu hiéu va tridu chimg ctia phan img trén da, nén ngimg sir dung pregabalin ngay
1ap tirc va can nhic didu tri thay thé (néu thich hop).

Chéng miit, budn ngi, mit y thirc, lii léin va sa sit tinh thin

Diéu tri bang pregabalin thudng gy chéng mit va budn ngu, c6 thé lam ting nguy co xay ra
cac tai nan chén thwong (ngd) & nguodi cao tudi. Mat ¥ thire, 14 14n va sa sat tinh than di duoc

\ bdo cdo trong qud trinh luu hanh thude. Vi vdy, bénh nhén nén than trong cho dén khi quen

v6i nhitng anh huéng tiém an cia thude.

Cic danh hwéng trén thi gidc

Trong céc thir nghiém lam sang ¢ déi chimg, nhig bénh nhén duge diéu tri bang pregabalin
¢O ty 1€ nhin m& cao hon so véi nhitng bénh nhin ding gia duge ma da s6 cdc trudng hgp nay
déu khoi khi van tiép tuc dung thude. Trong cac nghién ciru 1dm sang da tién hanh thir nghiém
vé mflt, ty 1€ giam thi lyc va thay ddi tam nhin, ty I¢ nhimg thay ddi & day mit & nhitng bénh
nhan ding pregabalin cao hon & nhitng bénh nhén ding gia duge.

Trong qué trinh luu hanh thude, téc dung khong mong mudn vé thi gidc ciing di duge bio
cdo, bao gdm mét thi lue, nhin m& hodic cdc thay ddi vé thi lue khac, da sb 13 tam thai. Ngimg
dung pregabalin cé thé giai quyét hogic cai thign cac tri¢u chimg vé thi gide nay.

Suy thin
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Céac trudng hop suy thdn dd dugce bao cdo va & mot sb truomg hop ngimg ding pregabalin da

cho théy phén g c6 hai nay c6 kha ning hdi phyc.

% 6 éﬁji "\?e‘l\l\tp'p vdi thube ching dpng kinh
6 éu diy du vé viée ngimg két hop véi cée thude chong dong kinh khac dé tién

: trf voi pregabalin, mét khi dd dat dugce viée kiém soat con dong kinh véi

. D\S@? “”‘—?ff ?7%11
A g% /) drpng trudmg hop phédi hop.

-Mb;f?/l/ ng huyét

P c6 béo cdo sau khi luu hanh thudc vé suy tim sung huyét & mdt sd bénh nhan ding
pregabalin. Nhimg phéan tmg ndy chu yéu gip & ngudi cao tudi bi ton thuong tim mach trong
qua frinh diéu tri bang pregabalin d6i voi chi dinh bénh than kinh. Nén sir dung thén trong
pregabalin & nhitng bénh nhén nay. Khi ngirng dung pregabalin, phan (mg nay s€ hét.

Diéu tri dau than kinh trung wong do tén thuwong tiy song

Trong diéu tr dau thn kinh trung vong do tdn thuong tiy song, ty 1& gip céc téc dung khong
mong mudn nédi chung & hé thin kinh trung wong va dic biét 1a budn ng gia ting. Diéu nay
c6 thé 1a do tac dung hiép ddng bai cée thude dung ddng thoi (vi du thude chdng co cimg) cén
thiét cho tinh trang nay. Didu nay cin duge xem xét khi ké don pregabalin.

Suy hé hip

Di ¢6 béo céo vé tinh trang e ché hé hip ning lién quan dén viée sir dung pregabalin. Bénh
nhén bi tén thuong chirc néng hd hip, méc bénh v& ho hip hogic thén kinh, suy than, st dung
ddng thoi thube trc ché than kinh trung wong va ngudi cao tudi ¢6 thé cd nguy co cao gip
phén tmg c6 hai nghiém trong nay. Cé thé cin diéu chinh liu & nhirng bénh nhén nay.

Y dinh va hanh vi ty tiv

Y dinh va hanh vi ty tir d& duge béo cao & bénh nhén duoce didu tri bing cac thude chong
dong kinh trong nhiéu chi dinh. Mgt phén tich tdng hgp cdc nghién ctru ngdu nhién cé d6i
chimg voi gia duge ctia cac thude chéng dong kinh cling cho thiy nguy co ¢é ¥ dinh va hanh
vi tur tir ting nhe. Chua biét co ché ciia nguy co nay. Cac truomg hgp ¢6 ¥ dinh va hanh vi tu
tir di duoc ghi nhan & nhitng bénh nhan duge didu trj bing pregabalin sau khi thude luu hanh,
Mot nghién ctu dich (€ sir dung thiét ké nghién ctru tu kiém sodt (so sanh thoi gian diéu tri
véi thoi gian khong diéu tri & timg bénh nhan) cho thiy bing ching vé sy gia ting nguy co
khoi phét hanh vi ty tir va tir vong do tur tir & nhitng bénh nhéan dugc diéu trj bing pregabalin.
Bénh nhan (va nhiing ngudi chim séc bénh nhén) cin tim tu van y té khi xuéit hién céc déu
hiéu cta y dinh va hanh vi tr t. Bénh nhin nén dugc theo ddi cac d4u hiéu cta y dinh va
hanh vi ty tir va xem xét diéu tri phi hop. Viée ngimg didu tr bing pregabalin nén dugc xem
xét trong trudng hop cé ¥ dinh va hanh vi tyr tir.

Suy gidam chire ning dwong tiéu héa duoi
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bi cé bao, eg‘g'sqg ?kl\n thude luu hanh vé cac bién ¢b c6 lién quan dén suy gidm chirc niing

duon? fion ,é/ LBﬂ G‘EF‘?’\{%.
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u tic rudt, tic liét rudt, tdo bén) khi ding pregabalin dong thoi voi
by tdo bon, nhu thube giam dau opioid. Khi ding ddng thoi

%
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(dac bu: Qbégm nl&éirf,y va ngudi cao tudi).
Sii dung dong thoi vd’: cdc opioid

ny/dau opioid, c4c bién phap du phong tdo bén co thé duoe xem xét

Cén than trong khi ké don pregabalin dong thei véi cac opioid do nguy co itc ché than kinh
trung wong. Trong mt nghién ciru bénh - chimg trén ngudi st dyung opioid, nhitmg bénh nhin
ding pregabalin ddng thoi véi opioid ¢6 nguy co tir vong do opioid cao hon so véi chi ding
opioid don doc (ty sb chénh hi¢u chinh [aOR], 1,68 [95% CI, 1,19-2,36]). Su gia ting nguy co
ndy duge ghi nhin & lidu pregabalin thip (< 300 mg, aOR 1,52 [95% CI, 1,04-2,22]) va nguy
co ¢6 xu hudng ting & liéu pregabalin cao (> 300 mg, aOR 2,51 [95% CI 1,24-5,06]).

Dimg sai, lam dung hofic I¢ thupe thuic

Pregabalin c6 thé gay 1& thudc thude, c6 thé xay ra & liéu diéu tri. Céc truong hop dung sai va
lam dung thube da duge béo céo. Bénh nhan c6 tién sir lam dung thude ¢6 thé c6 nguy co cao
bi dung sai, lam dung hodc 1€ thudc pregabalin, va nén thén trong khi sir dung pregabalin &
nhitng bénh nhan nay. Trude khi ké don pregabalin, nén danh gia cin thin nguy co ding sai,
lam dung hodc 1€ thudc thuéc ctia bénh nhén.

Bénh nhén duge diéu tri bing pregabalin cin dugc theo ddi cdc tridu chimg khi ding sai, lam
dung hoiic 18 thudc pregabalin, nhu ting dung nap thubc, ting li¢u, hanh vi tim kiém thuéc.
Trigu chitng cai thube

Sau khi ngimg diéu tri ngén han va dai han véi pregabalin, tri¢u chimg cai thudc di dugc ghi
nhén & mot s& bénh nhan. Céc triéu chimg bao gdm: mét ngt, nhirc dau, budn ndn, lo 4u, tiéu
chay, hoi chirmg cim, céng thing, trdm cam, dau, co giat, tang tiét md hdi va chong mat. Sy
xudt hién cua cdc tridu ching cai thude sau khi ngirmng pregabalin ¢6 thé cho thé‘iy sy 1€ thude
thubc. Bénh nhan ¢dn duge thong bdo vé diéu nay khi bt dau didu tri. Néu cin ngimg
pregabalin, nén ngimg tir tir trong tdi thidu 1 tudn ma khong phy thude vao chi dinh dicu tri.
Co giat, bao gdm ca trang thai dong kinh va co gidt con lén, c6 thé xay ra trong qué trinh str
dung pregabalin hodc ngay sau khi ngimg dung pregabalin.

Lién quan dén viéc ngimg didu tri dai han véi pregabalin, dit lidu cho thiy ty 18 méic va mite
dd nghiém trong ctia céc tri¢u chimg cai thude c6 thé lién quan dén liéu dung.

Bénh nio

Céc trudmg hop bénh néo di duge bio céo, chi yéu & nhitg bénh nhan méc cac bénh 1y nén
¢6 thé din dén bénh nio.

Phy nit trong dj tudi sinh sin/Trdanh thai
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Str dung pregabalin trong ba thang ddu ca thai ky c6 thé gay ra di tit bdm sinh ning cho thai
nhi. Khong nén ding pregabalin trong thai ky mang thai trir khi lgi ich cho ngudi me vugt
trdi hon hin nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi. Phy nit trong do tudi sinh san phai sir dung
cdc bién phap tranh thai ¢6 hiéu qua trong qué trinh diéu tri.

/l"Sﬁ'l) G THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
/> \
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0 tudi sinh san/Trdanh thai

§ tudi sinh san phai sir dung céc bién phdp tranh thai cé hidu qua trong qua

——

Cac nghién ctru trén dong vat cho thdy ddc tinh trén kha nang sinh san.

Pregabalin dd dugc chimg minh 13 qua dugc nhau thai & chudt cong. Pregabalin c6 thé qua
dugce nhau thai nguoi.

Di tiit béam sinh ning

Dit ligu tir mdt nghién ctru quan sét & Bac Au trén 2700 trudmg hop mang thai phoi nhiém
pregabalin trong ba théang dau cho thdy ty 1& mic cic di tit bim sinh ning & nhém tré (con
sng hodc thai chét lwu) phoi nhiém pregabalin cao hon so véi nhém khong phoi nhiém (5,9%
50 voi 4,1%).

Nguy co méc dj tit bdm sinh ning ctia nhém tré phoi nhim pregabalin trong ba thang déu
cao hon mot chit so vai nhém khdéng phoi nhiém (ty sé hién méc hiéu chinh va khoang tin
cay 95%: 1,14 [0,96-1,35]) va so voi nhom phoi nhiém lamotrigin (1,29 [1,01-1,65]) hodc
duloxetin (1,39 [1,07-1,82]).

Céc phén tich vé cac di tat cu thé cho thiy nguy co méc di tit cao hon & hé thn kinh, mit,
khe h¢ xuong ham, tiét niéu va sinh duc, nhung véi s6 lugng rét it va ude tinh khéng chinh
Xac.

Khéng nén ding pregabalin trong thoi ky mang thai trir khi that can thiét (néu lgi ich cho
ngudi me vugt trdi hon hin nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi).

Phu nit cho con bii

Pregabalin dugc bai tiét vao sita me. Chwa biét anh hudng cia pregabalin trén tré so sinh/tré
nhd. Quyét dinh ngimg cho con bi hay ngimg ding pregabalin cin cin nhéc dén lgi ich cla
viée cho con bu va lgi ich cua viée diéu trj cho ngudi me.

Kiha nang sinh san

Chua 6 dir lidu 1am sang vé anh hudng ctia pregabalin dén kha ning sinh sén ctia phu ni.
Trong mdt thir nghiém 1am sang dénh gid anh hudng cua pregabalin vé kha nang di dong cia
tinh tring, cdc ddi twong nam khoe manh duge ding pregabalin & lidu 600 mg/ngay. Sau 3

théang diéu tri, khong c¢6 anh hudng trén kha ning di dong cua tinh tring.
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Mt nghlen (;;rwue.l)ql'i néng sinh san & chun;)l cong céi di cho thay nhiing anh hlr(mg xéu trén
00976735

Pregabalin ¢6 The €6 anh hudng nhe hodic trung binh dén kha nang 14 xe va véin hanh may
méc. Pregabalin c6 thé gdy chéng mit va budn ngti, do dé ¢6 thé anh huéong dén kha ning lai
xe hodc van hanh may méc. Bénh nhéan khong nén lai xe, vin hanh mdy mée phirc tap hodc
tham gia vao céc hoat déng nguy hiém khéc cho dén khi biét duge thude c6 anh huéng dén
kha néng thye hign cac hoat dong nay hay khong.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

{ Twong tic cia thude:

Vi pregabalin duge bai tiét chi yéu qua nudc tidu dudi dang khong ddi nén thudc dugc
chuyén héa khong dang ké & ngudi (< 2% lidu ding duoge thu hdi trong nudc tiéu dudi dang
chit chuyén héa), khong tre ché sy chuyén hoa thube in vitro, va khong gﬁn két véi protein
huyét tuong, khong giy hoic chiu twong tic vé duoc dong hoc.

Cic nghién civu in vivo va phan tich dwoe dpng hoc quan thé

Theo d6, cac nghién ctru in vivo khdng ghi nhén céc twong tac dugc dong hoc ¢6 y nghia lim
sang gilra pregabalin va phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin,
lorazepam, oxycodon hay ethanol. Phén tich duoc dong hoc quén thé cho thiy thube diéu tri
dai thdo dudmg dang udng, thude loi tidu, insulin, phenobarbital, tiagabin va topiramat khong
¢6 anh hudng c6 y nghfa lam sang dén d¢ thanh thai pregabalin.

Thuée tranh thai dwdng ubng, norethisteron va/hoiic ethinyl estradiol

Duing ddng thoi pregabalin véi cdc thude tranh thai dudng ubng, norethisteron vivhoiic ethinyl
estradiol khéng anh hudng dén duoe déng hoc & trang thai dn dinh clia mot trong hai thudc.
Cic thudc anh hwéng dén hé than kinh trung wong

Pregabalin ¢6 thé 1am ting tic dung cta ethanol va lorazepam.

Trong qud trinh lwu hanh thude, di c6 béo céo vé suy hd hfip, hén mé va tir vong & bénh nhén
ding pregabalin va cic opioid vi/hodc cdc thube tre ché thin kinh trung wong khée.
Pregabalin lam tiing sy suy giam chirc ndng nhén thic va chirc néing véin dong tho giy ra boi
oxycodon.

Twong tic thude va ngwoi cao tudi

Céac nghién ctru vé tuong tac duge lue hoc diic hidu & ngudi tinh nguyén cao tudi chua duge

thyuc hién. Céc nghién ctru twong tac chi duge thye hign & ngudi 16n.
Twong ky ciia thube:
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Do khéng ¢6 céic nghién ciru vé tinh tuong ky cua thube, khong tron lan thude nay véi céc
thude khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

ﬁﬁ%ﬁ? hién ctru 1dm sang duge thuc hién trén 8900 bénh nhan dung pregabalin, trong dé hon
709767353 J
;\‘J’}f M56ll i trong thir nghiém mu déi c6 doi chimg vai gia duge. Céc tic dung khong mong
L& GU G pae % . b . ¥ A
“/ / «0 midh thi@dme gap nhat & chong mét va budn ngu. Cée phan (g cd hai thudng & mirc d6 nhe
\*\ “Ug ? nh. Trong tit ca cdc nghién clru ¢6 d6i chimg, ty 1& rat khoi nghién ciu do phan
\ IR

\‘Q ml }:1111 r‘g/_'-‘i' i 14 12% dbi vdi bénh nhan dung pregabalin va 5% dbi véi bénh nhin dung gia
—dugc. Cac phan g c6 hai thudng gip nhat ddn dén ngimg ding pregabalin 1a chong mit va
budn ngu.

Trong béang 2 du6i ddy, tit ca cac phan tng c6 hai xay ra véi tAn suét cao hon gia duge va &
nhidu hon 1 bénh nhén, duge liét ké theo hé co quan va tan sudt (rit thuong gip (= 1/10),
thudng gip (> 1/100 dén < 1/10), it gip & 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (> 1/10 000 dén <
1/1000), rit hiém gip (< 1/10000), chua rd tan sut (chwa thé udc lugng tir dit ligu sén co).
Trong mdi nhom tin suét, cac tac dung khéng mong mudn duge trinh bay theo thir ty giam
dan.

Cac phan g c6 hai ciing c6 thé lién quan dén bénh 1y ¢6 tir trude vavhodc cac thube dung
ddng thoi.

Trong diu trj dau thin kinh trung wong do tdn thuong tiy sdng, ty 1¢ céc phan (g c6 hai ni
chung, cac phan tmg c6 hai trén than kinh trung wong va diic biét 1a budn ngu tang lén.

Cac phan tmng dugc bdo cdo thém trong qua trinh thube luu hanh dugce in nghiéng trong bang

bén dudi.
Bang 2: Tdc dung khéng mong muén (ADR) ciia pregabalin

H¢ co’ quan Tac dung khéng mong muén

Nhiém khudn va nhiém ky sinh trimg

Thuong gédp Viém mii hong

Réi logn mdu va hé bach huyét

it gap Giam bach cdu trung tinh

Roi logn mién dich )
it gap Qud man

Hiém giip Phir mach, phan itng di img

Réi logn chuyén héa va dinh dwéng

Thudmg gip Tang cam gidc thém &n

It giip Chén #n, }';EJ— am‘mg huyét
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Roi logn rﬁ;;Mﬁn
2009763 5

T\-"f—*“ “Tanmtrang nong gian, 1 an, céu kinh, mat dinh hwéng, mat ngi, giam ham
Thure aﬁONG Y

({ CO PHAfmu ?;j-mh duc
Yo BHEEPHA T 3 = 1, = 3
0 [ RUONG T , hoang s¢, bon chon, dé kich dong, tram cam, tdm trang chén nan,
s x’ lang phin chin, hung hing, tam trang thét thudng, mat nhén céch,
ftgip NOWE T '

— Eho dién dat bing ngdn ngit, gide mo bét thudmg, ting ham mudn tinh duc,
mét khodi cam, thdr o

Hiém gip Mit phan xa c6 diéu kién, hanh vi ty tir, ¥ dinh ty tir

Chua 10 Lé thude thuoc

Réi logn than kinh

Rat thuong gap | Chéng mat, buon ngu, nhite dau

Mit diéu hoa, phdi hop bit thudng, run, loan vin ngén, hay quén, suy
Thuong géip giam tri nhé, r6i loan tdp trung, di cdm, gidm cam gide, an thén, rdi loan

thang bing, ngh lim

Ngat, trang thai sitng so, rung giat co, mdt y thire, ting hoat dong tam than
véan dfng, rdi loan vin dong, chéng mit tu thé, run chu ¥, rung giat nhan

it gip b Jhly
cau, roi loan nhén thire, sa sut tinh thdn, roi loan ngdn ngit, giam phan xa,
ting cam gidc, cam gidc néng rat, mét vi gidc, khd chiu
) Co gidl, loan khiru gidc, gidm chirc ning van dong, chimg khoé viét,
Hiém gip

parkinson

Réi loan thi gidc

Thuodmg gap Nhin mo, nhin déi

Mat thi lyc ngoai vi, t&i loan thi gidc, sung mét, giam tdm nhin, giam tﬁ

it gap ; . g 5 ] ; s
lwe, dau mat, moi mat, hoa mat, khé mat, tang tiét nude mt, kich g mat

; Mt thi liee, viem gidc mae, nhin chdp chon, thay doi nhéan thirc chiéu siu
Hiém gdp g : ;
thi gidc, gidn dong tir, lac mat, 16a mat

A PR | .
Réi loan tai va oc tai

Thudng gap Chong mit

it gap Tang thinh lue

Rbi loan tim

It gép Nhip tim nhanh, block nhi thit do 1, nhip xoang cham, suy fim sung huyét
Hiém gip Kéo dai khoang QT, nhip xoang nhanh, loan nhip xoang

Roi logn mach

it gap Ha huyét ap, ting huyét 4p, nong bimg, dé bimg mat, lanh ngoai vi
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Roi logn hé hip, long nguwe va trung thit

It gip Kho thd, chay méau cam, ho, nghet mi, viém miui, ngdy, khé mii
Hiém gap Phit phoi, nghen c6 hong
Chua 1o Suy hé hép

P ﬁﬁg@&: tiéu héa

of Thyomg iip

Non, buon nén, tio bon, riéu chay, ddy hoi, chudng bung, khé miéng

o ]

Trao nguge da day thue quan, ting tiét nudce bot, giam cam giac & miéng

ji. pIFRRL
o\J HUGH’G%W

Cb trudng, viém tuy, sung ledvi, khé nudt

i yﬁl gan mit

Tang enzym gan (ting alanin aminotransferase (ALT) va téng aspartat

it gap ,

aminotransferase (AST))
Hiém gip Vang da
Rét hiém gap Suy gan, viém gan

A - - e
Roi loan da va mé duwoi da

It gap

Phét ban ¢6 mun nhé & da, may day, ting tiét md hoi, ngita

Hiém gip

Hodi tir biéu bi nhiém dée, hi chitng Stevens-Johnson, mo hoi lanh

.‘"._x-l- : - hJ -~ - 4‘
Roi logn co xwong va mé lién két

Thuong gap Chudt rit, dau khép, dau lung, dau & chi, co thit ¢6 tir cung
It gip Sung khép, dau co, co it co, dau cé, clng co
Hiém gip Tiéu co van

Roi logn thin v tiét ni¢u

It gép

Tiéu khéng tur chi, khé tiéu

Hiém gap

~ . A . e
Suy thén, thiéu niéu, bi fiéu

Roi loan sinh sin

- £ .
va tuyén vii

Thuong gap Roi loan cuong duong
it gap Réi loan chire nang tinh duc, xudt tinh chdm, dau bung kinh, dau vi
Hiém gip V6 kinh, tiét dich & vii, vii to bit thuong, vii to & nam
Roi logn toan than va tgi chb
Phu ngoai vi, phti né, dang di bét thudng, ngd, cam gidc say rugu, cam gidc
Thuong gédp 3 i )
bat thuong, mét moi
It gip Phi toan than, phit mdt, tire nguc, dau, sot, khat nuée, on lanh, suy nhugc
Xét nghigm
Thuong gap Téng cén
it gap Tiang creatin phosphokinase huyét, ting glucose huyét, giam sb lugng tiéu
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/cﬁﬁu?ﬁi@ @E\%m huyét, giam kali huyét, giam cén

Hiém giip // @lggfié‘?ﬂ&m\g%ch cau

\ o
ghi nhin & mot g,b’f%{mg L é’)
tiéu chay, hoi chu\ﬁu' mﬁ thing, trdm cam, dau, co giat, ting tiét mod hoi va chong mat,

Sau khi ngimg|di¢u E&ti(f[gﬁmhﬁn Maldai han véi pregabalin, cac triéu chimg cai thube da duge
\K thiéu chimg bao gém: mét ngt, nhirc ddu, budn ndn, lo 4u,
cho 1h€1y sir 18 thude thude. Bénh nhan cin duge thong bdo vé diéu nay khi bit dAu diéu fri.
Lién quan dén viéc ngimg diéu tri dai han voi pregabalin, di lidu cho thdy ty 1& méc va mure
d6 nghiém trong ciia céc tri¢u chimg cai thude ¢ thé lién quan dén liéu dung.
Tré em
Tinh an toan cua pregabalin dugce quan sat trong 5 nghién ciru & tré em bi dong kinh cuc bd ¢6
hodic khéng kém theo ddng kinh toan thé thr phat (nghién ctru vé tinh an toan va hiéu qua
( trong 12 tudn & bénh nhan tir 4 dén 16 tudi, n=295; nghién ctru vé tinh an toan va hiéu qué
trong 14 ngay & bénh nhén | thang dén dudi 4 tdi, n=175; nghién ctru duge dong hoc va kha
niing dung nap, n=65; va hai nghién ctru nhain mé vé do an toan trong 1 nm, n=54 va n=431)
twong ty cdc quan sat trong nghién ciru duge thyc hién ¢ bénh nhan ngudi 16n bj dong
kinh. Céc bién ¢b co hai thuong giip nhét duge ghi nhén trong nghién ctru 12 tudn diéu tri
bing pregabalin 1 budn ngt, sdt, nhiém khuin duong ho hip trén, ting cam giac thém in,
ting cin va viém miii hong. Cic bién ¢6 ¢6 hai thudmg gip nhit duge ghi nhin trong nghién
ctru 14 ngay diéu tri bing pregabalin 1 budn nga, nhiém khudn dudng hd hép trén va sbt.
Théng bdo ngay cho bic sy hodgc dwge sy nhitng phdn 1eng cd hai gap phai khi siv dung
thuéc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Trong qué trinh luu hanh thude, cdc phan tmg c6 hai thudmg gip nhét khi ding qua lidu
pregabalin bao g(’im budn ngu, trang thai lu 14n, kich dong va bdn chdn. Bong kinh cling duge
bao céo. Hiém gip trudmg hop hdn mé.
Diéu tri qua liéu pregabalin nén bao gdm céc bién phap hé trg chung va c6 thé bao gdm ca
thdm phan méu néu can.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge ly: Thube chéng dong kinh
Ma ATC: NO3AX16
Pregabalin c¢é cdu tric twong ty gamma aminobutyric acid [(S)-3-(aminomethyl)-5-acid
methylhexanoic].
Co ché tie dung
Pregabalin lién két véi mdt tiéu don vi phu (u2-8 protein) cta kénh calci phu thude dién thé

trong hé than kinh trung wong.
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D¢ an toan va hiéu qua lim sang
Dau than kinh
: 1%@'?;5;1 ﬁa dqurc chitng minh trong céic nghién citu trén bénh nhin méc bénh thin kinh do

Gh{zp;d\d ghdau day than kinh sau zona va tén thuong tiy sbng. Hiéu qua chua dugc
R\g dc md hinh dau thin kinh khac. '

ik Lﬁg_@nhff ::ftr):c nghién ctru trong 10 thir nghiém lam sang cd dbi chimg trong 13 tudn véi

{ é\m}g@ ﬁé’ng&y va trong 8 tuan voi lidu dung 3 Idnfngdy Nhin chung, céc di liéu vé an

todn va Incu qué ctia ché d lidu 2 1An/ngdy va 3 1in/ngay 14 tuong ty nhau.

Trong céc thir nghiém 1am sang 1én dén 12 tudn ddi v6i ca dau than kinh ngoai bién va trung

wong, da quan sat thiy ¢6 sy giam con dau trong tudn thr nhét va duge duy tri trong sudt thoi

gian didu tri.

Trong cic thir nghiém lam sang ¢é ddi ching & bénh nhan dau thén kinh ngoai bién, 35%

bénh nhén duoc diéu tri béng pregabalin va 18% bénh nhédn ding gid dugc da cai thién 50%

diém s6 dau. D6i voi bénh nhan khéng ¢6 cam gige budn ngu, sw cai thién nay dugc quan sét

& 33% bénh nhan duge didu tf bing pregabalin va 18% bénh nhan dung gia duge. Doi voi

bénh nhan c6 cam gide budn ngt, ty 1& dap (g la 48% voi pregabalin va 16% véi gia duge.

Trong thit nghiém l4m sang c6 déi ching & bénh nhan dau than kinh trung wong, 22% bénh

nhin duge diéu tri bing pregabalin va 7% bénh nhin ding gia duge dé cai thién 50% diém sb

dau.

Déng kinh

Diéu tri hd trg

Pregabalin dugc nghién ctru trong 3 thir nghiém lam sang c6 ddi chimg trong 12 tuan vdi lidu

ding 2 14n/ngay hodc 3 lan/ngdy. Nhin chung, cdc dit liéu vé an toan va hiéu qua clia cdc ché

9 liéu 2 lan/ngay va 3 lan/ngay 1a twong tu nhau.

Dd ghi nhan c6 sy giam tan suét cac con dong kinh & tuan tha nhat.

Tré em

Do an toan va hiéu qua cia pregabalin trong diéu tri hd trg bénh ddng kinh & bénh nhéan nhi

dudi 12 tudi va thanh thiéu nién chua duge thiét lap.

BDon tri ligu (véi bgnh nhan méi duoe chin dodn)

Pregabalin da duge nghién clru trong 1 thir nghiém 1am sang c6 déi chimg trong thoi gian 56

tudn véi lidu ding 2 lan/ngdy. Pregabalin ¢ két qua kém hon so véi lamotrigin dya trén céc

chi tiéu ldm sang thu dugc trong 6 thang. Pregabalin va lamotrigin ¢6 d¢ an toan tuong tu

nhau va duge dung nap tét.

Réi loan lo éu lan téa
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.\\

: nght-ﬁﬁ el
l%ﬁ]a} aﬂlq 1@]1 Gi giai doan du phong téi phéat trong 6 thang.

Pregabal rﬁ ﬁaféﬁt 1ghién clru trong 6 thir nghi¢m 1am sang c6 dbi ching trong thoi gian 4-6
)N}\ g g

bénh nhéan 16n tudi trong thoi gian 8 tudn va 1 nghién clru mu doi dy

\Qflﬂ)ﬂ% I % /fn cac triéu chirng cla rdi loan lo du lan téa theo thang dénh gia mirc do
lo 4u \H(aﬁull;ont(HAM-A) trong tudn thir nhat.
Trong cac 11&11&1 clru 1am sang ¢6 ddi chimg (thoi gian 4-8 tuan), 52% bénh nhén duge didu
tri bing pregabalin va 38% bénh nhan ding gia dugc di cai thién it nhdt 50% tong diém
HAM-A tir liic ban dau cho t6i khi két thic diéu tri.
Trong céc thir nghiém 14m sang ¢ dbi chimg, nhirng bénh nhéan dwge diéu trj bing pregabalin
¢6 ty 1€ nhin m& cao hon so véi nhitng bénh nhéan ding gia duge ma da s6 céc trudmg hop ndy
déu khoi khi vAn tiép tuc ding thube. Trong céc nghiém lam sang c6 d6i chimg da tién hanh
( thir nghi¢m vé mit (bao gfim kiém tra thi lye, kiém tra thi trwong, kiém tra gifin nd ndi soi)
trén hon 3600 bénh nhén, 6,5% bénh nhin duge diéu trj bing pregabalin va 4,8% bénh nhén
dung gia duge bi giam thi lwe. 12,4% bénh nhéin dugc didu tri bﬁng pregabalin va 11,7% bénh
nhén ding gia dugc ¢6 nhimg thay déi vé thi truomg. 1,7% bénh nhan duge diéu tri biing
pregabalin va 2,1% bénh nhén ding gia dugc ¢ nhiing thay d6i gian no khi noi soi.
13. DAC TINH DUQC DONG HQC
Duoc dong hoc & trang théi on dinh cua pregabalin 1a twong ty nhau & ngudi tinh nguyén
khde manh, cédc bénh nhan déng kinh dang ding thuée chéng déng kinh va cac bénh nhan b
dau man tinh.
Hiip thu
Pregabalin dugc hép thu nhanh khi uéng lic doi, ndng do dinh trong huyét twong dat duge
‘ trong vong 1 gidr voi ca ché do dung don liéu va da li¢u, Sinh kha dyng dudng ubng ciia
pregabalin khoang > 90% va khéng phu thudc vao lidu dung. Khi ding nhéc lai, trang théi on
dinh dat dwoc trong vong 24-48 gidr. Ty 1 hip thu ctia pregabalin giam khi dung ciing thirc 4n
din dén Cna giam khoang 25-30% va lam chfim tmx khodng 2,5 git. Tuy nhién, ding
pregabalin cling v&i thire &n khong c6 anh huéng ¢6 ¥ nghia 1dm sang dén muc d hip thu
pregabalin.
Phiin bé
Trong cdc nghién ciru tién 1am sang, pregabalin d4 dugc chirng minh 1a ¢6 thé di qua hang rao
méu niio & chudt nhit, chudt cng va khi. Pregabalin qua duge nhau thai & chut cbng va xuat
hién trong stia chudt. O ngudi, thé tich phin bd biéu kién cta pregabalin sau khi ubng la
khoang 0,56 L/kg. Pregabalin khong lién két voi protein huyét tuong,

Chuyén héa

13716




https://trungtamthuoc.com/

Pregabalin duge chuyén héa khong dang ké trong co thé ngudi. Sau khi ding pregabalin dugce
danh ddu phong xa, khoang 98% hoat tinh phong xa duge tim thdy trong nudc tiéu 1a cia

pregabalin & dang chua chuyén hoa. Din xudt N-methyl héa ctia pregabalin, chét chuyén héa

Thoi gian ban thai trung binh cuta pregabalin 1a 6,3 gio. P§ thanh thai cia pregabalin trong

huyét trong va dé thanh thai & than ty 1& thuan v6i d6 thanh thai creatinin.

Cén diéu chinh liéu cho bénh nhén suy giam chirc nang than hodc dang thdm tich mau.

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Duge déng hoc cta pregabalin 12 tuyén tinh trong khoang liéu khuyén cdo hang ngay. D9 bién
thién dwoc dong hoc gitra cac ddi tuong voi pregabalin la thdp (< 20%). Céc dic tinh dwoc
dong hoc ctia ché do da lidu c6 thé dy doan duge tir cae dif lidu cta lidu don. Vi vay khong
can thiét phai kiém tra dinh ky ndng do pregabalin trong huyét tuong,

Gidi tinh

Céc thir nghiém 1am sang da cho thdy gigi tinh khéng c6 anh hudng c6 ¥ nghia 1dm sang ¢én
ndng dj clia pregabalin trong huyét tuong.

Suy thin

D¢ thanh thai pregabalin ty 1€ thuédn vaéi d¢ thanh thai creatinin. Thém vao do, pregabalin
duge loai bo hiéu qua khoi huyét tuong qua thdm tach méu (sau 4 gio tham tich mdu, nong do
pregabalin trong huyét twong giam khoang 50%). Vi thai trir qua than 1a con duong thai trir
chinh, can giam liéu cho bénh nhén suy thin va ding lidu bd sung sau khi tham tach mau.

Suy gan

Chua ¢6 nghién ciru duge dong hoc cu thé ndo duge tién hanh trén bénh nhan suy giam chirc
ning gan. Vi pregabalin dugc chuyén hoa khong déng k& va thai trir chi yéu qua nude tiéu
dwdi dang khang ddi, dir kién chirc niing gan suy giam s& khong lam thay dbi déng ké ndng @9
ctia pregabalin trong huyét tuong.

1ré em

Duge dong hoe ciia pregabalin duge danh gia trén bénh nhéan nhi bi bénh déng kinh (nhém
tudi: 1 dén 23 thang, 2 dén 6 tudi, 7 dén 11 tudi va 12 dén 16 tudi) & cac mic licu 2,5; 5; 10
va 15 mg/kg/ngdy trong mdt nghién ctru vé duge dong hoe va kha nang dung nap.

Sau khi uéng pregabalin lic doi, nhin chung, thoi gian dat néng dd dinh trong huyél tuong la

twong ty nhau véi tit ca nhém tudi va xay ra & thoi diém 0,5 gior dén 2 gidr sau khi udng.
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Cac thoéng s }) (gvmﬂ N ;& C ctia pregabalin ting tuyén tinh khi tiang lidu trong m&i nhém tudi.

"?

[3@%/3 SAL m bénh nhan nhi dudi 30 kg vi dj thanh thai duge diéu chinh theo
A

g}
Bg Mnh 1t hay tang 43% so vai bénh nhan nhi nding > 30 kg.

Thoi gian 'B; mhﬁiuﬁham}/@/ 1a pregabalin trung binh khoang 3 dén 4 gio & bénh nhan nhi t6i
6 tudi va W\‘\\@nﬁ g{o ;‘;Y Benh nhén nhi tir 7 tubi trér 1én.
Phén tich dugc dong hoc quéan thé cho thdy d9 thanh thai creatinin 1a mjt bién sb ¢6 ¥ nghia
v6i do thanh thai cia pregabalin, trong lugng co thé anh huong t6i thé tich phan bd cia
pregabalin, méi lién quan ndy tuong tu & ngudi lén va tré em.
Duoc dong hoc & tré em dudi 3 thang tudi chua duoce nghién ciru.
Nguoi cao tudi
D0 thanh thai pregabalin ¢6 xu huéng giam khi tudi cao. Mirc giam dg thanh thai pregabalin
( qua dudng udng phit hop véi mie giam do thanh thai creatinin khi tudi cao. C6 thé cin giam
lidu pregabalin & nhitng bénh nhéan bi tén thwong chire ning thin do tudi cao.
Phu nii cho con bu
Duoc déng hoc khi dung lidu pregabalin 150 mg x 12 gid/lan (lidu 300 mg hang ngay) da
duoc danh gid & 10 phu nit dang cho con bu it nhit 12 tudn sau sinh. Sur tiét sita it anh hudng
hodic khong ¢6 anh hudng dén duoe dong hoc cia pregabalin. Pregabalin duoe tiét vao siva me
v6i ndng do trung binh & trang théi 6n dinh khoang 76% so v&i ndng do thude trong huyét
twong clia me. Liéu pregabalin trung binh ma tré nhén hang ngay tir sita me (gia sir lugng sira
tiéu thu trung binh 1a 150 mL/kg/ngay) cua ngudi me dung 300 mg/ngay hodic t&i da 600
mg/ngdy tuong Gng 13 0,31 hogic 0,62 mg/kg/ngdy. Mt ndy xdp xi 7% tong lidu hang ngay
cua nguoi me tinh theo mg/kg.
) 14. QUY CACH DONG GOI
Hop 3 vix 10 vién.
Hop 6 vi x 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khé, nhiét do khong qué 30°C, trdnh dnh sidng.
16. HAN DUNG
36 théng ké tir ngdy san xudt.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
TCCS.
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUONG THQ
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T;Elifﬁ _ghl'nh: S6 93 Linh Lang, Phudng C(‘mg Vi, Quan Ba Dinh, Thanh phé Ha Noi, Viét

- Chi nhanh Cong ty C6 phan Dugc phdm Truong Tho - L6 M1, Dudng N3,
Hoa Xa, Phutmg Lc Hoa, Thanh ph(‘) Nam Binh, Tinh Nam Dinh, Vit
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