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TGO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thudc ban theo don

MAXXNEURO®

THANH PHAN: M3 vién nang chira:

MAXXNEURO® 75

Pregabalin ............ .75 mg

Té dugc: lactose, unh bét bép oopovldone Lalc, mrérc tmh khlet vd 1 vién

MAXXNEURO 150

Pregabalin .. 150 mg
Ta dugc: lactose, unh bot bap, copowdone, ta]c, nu'é'c tmh khlét vd 1 vién
TINH CHAT
Dirge lyre hoc |

Pregabalin gin két 4i lyc cao vao vi tri alpha2-delta (1 tidu don vi
phu cla céng kénh canxi phy thuge dign thé) trong céc md cia hé
théng thn kinh trung vong. Diéu nay c6 thé lién quan dén tac dyng
giam dau qua thy thé dau va chéng co giat trén dong vat cua
pregabalin. Trén cdc md hinh tén thuong thin kinh & dong vit,

ngudi ta thiy pregabalin giam sy phéng thich phy thude camu cia
céc chét din truyén thin kinh trude thy cam thé dau & tuy sbng, co
thé bang cach pha v sr van chuyén qua kénh canxi c6 tidu don vi
alpha2-delta va/hay giam dong canxi. Biing chimg tir cic mé hinh
tdn thuong thin kinh va dau dai ding & dng vt khic ggi y tac déng
giam dau qua thy thé dau cia pregabalin c6 thé ciing qua trung gian
tuong tdc voi con dudng hudng xudng cuia noradrenaglc Vi
serotonergic phat xudt tir cudng ndo, didu chinh sy dn truyén cam
giéc dau trong tiy séng,
Mac di pregabalin 12 mt din xudt cdu triic tir chit te ché dﬁn
I.ruyen than kinh gamma aminobutyric acid (GABA), né khéng gén
truc tiép vao cac thy thé cia GABA,, GABAs, hay benzodiazepine,
khong gia tang cac dap tng ciia GABA, trong céc té bao thin kinh
da dugc chy, khong thay dbi ndng do GABA trong ndo chudt hay tac
dng cap tinh trén vi¢c thu nhén hay thodi gidang GABA. Tuy nhién,
vigc gan két lau dai pregabalin vao trong té bao thdn kinh da duge
cly 1am tang mat do céc protein vén chuyén GABA va tang téc do
van chuyén GABA chitc nang,

Duge ding hoc
Pregabalin dugc hép thu tét sau khi ubng, ndng d¢ dinh trong huyét
twong lic doi dat duge sau 1,5 gio. Kha dyng sinh hoc dudng udng
clia pregabalin > 90% va khéng phy thudc vio lidu ding, Tinh trang
én dinh dat dugc trong 24-48 gidr sau khi ding lidu Iap lai. Ty 18 hip
thu ctia pregabalin gidm khi ding ciing véi thirc an din dén Cpy,
giam khoang 25-30% va kéo dai T, dén khoang 3 gi¢. Tuy nhién,
diing pregabalin ciing véi thire &n khong ¢6 anh hudng lidn quan dén
tdng lugng hép thu pregabalin trén 1dm sang. Vi vdy, pregabalin co
thé ubng luc déi hay cling v6i thire an.
Pregabalin khong gén két véi protein huyét twong. O ngudi, thé tich
phén bé biéu kién cua pregabalin sau khi ding dudmg ubng khoang
0,5 L/kg. Pregabalin 1a chét nén cho chét van chuyén hg théng L
chiju trach nhiém vén chuyén acid amin kich thuée 1én xuyén qua
hang rdo méu ndo. Mac du khéng c6 dir liéu & ngudi, ngudi ta da
thdy pregabalin di qua hang rao méau ndo & chudt nhit, chudt cbng
va khi. Ngoai ra, pregabalin qua dugc nhau thai & chujt chng va
xuét hién trong sira clia chu{t mang thai.
Pregabalin duge chuyén héa khong dang ké trong co thé nguri,
khoang 90% liéu ding dugc tim théy trong nudre tiéu la pregabalin &
dang khong ddi. Dan xuit N-methylate cua pregabalin, chat chuyen
hoa chinh ciia pregabalin duge tim thiy trong nuéc tifu, chiém
khoang 0,9% litu ding.
Pregabalin dugc thai trir khoi hé tudin hoan chi yéu do bai tiét qua
thén duéi dang khong ddi véi thai gian ban thai trung binh 12 6,3 gid
& nhimg ngudi chuc nang thdn binh thudmg. D§ thanh thai trung
binh khoang 67,0 dén 80,9 mL/phut & ngudi tré khoe manh. Sy thai
trir pregabalin gén nhu ty 1§ véﬂ dd thanh thai creatinine (Cler).
Giam lsu trén céc b¢nh nhén réi loan chirc néng than hogic thim
phan méu la cén thiét. Pregabalin dugc loai ra khéi huyét trong higu
qué bing thAm phan méu.

CHI BINH

- Diu trj dau thin kinh trong bénh Iy than Kinh ngoai bién do dai théo
duimg.

- Diéu trj dau day thén kinh sau nhiém virus herpes.

- Liéu phép diéu trj hd trg cho bénh nhan ngudi 16m bj dong kinh cuc
bo.

- Didu tri dau nhirc toan thin (dau xo co).

-Diéu tri dau day thén kinh trong tén thuong tiy song.

LIEU LUQGNG - CACH DUNG

MAXXNEURO® duge ubng cling véi thire an‘hogic khong.

Khi ngung diéu trj v6i MAXXNEURO®, cin figtm tir tir t6i thiéu

trong | tufn.

Dau thén kinh trong bénh Iy thin kinh ngoai bién do d4ithéo dwomg
Liéu khuyén cdo t6i da cia MAXXNEURO Ia 100  mg, 3
lin/ngay (300 mg/ngdy) trén nhimg b¢nh nhan c6 dj thanh-thai
creatinine tdi thiéu 60 mL/phit. Khéi dhu véi lidu 50 mg dung 3
lan/ngay (150 mg a"ngay) Liéu dung cd thé tang lén sau 1 tudn diéu
tri thy vao dép (mg cua bénh nhén dén 300 mg/ngay.

Dau déy thin kinh sau nhim virus her%es
Liéu khuyén céo cia MAXXNEURO  la 75 dén 150 mg, 2
lan/ngay, hoac 50 dén 100 mg, 3 lan/ngay (150 dén 300 mg/ngdy)
trén nhimg bénh nhdn c6 do thanh thai creatinine tdi thidu 60
mL/phut. Khai diu véi lidu 75 mg, 2 lénfngéy, hodc 50 mg, 3
Iin/ngay (150 mg/ngay). Liéu dang 6 thé tang 1én sau 1 tudn diéu
tri tity vao d4p img ciia bénh nhan dén 300 mg/ngay.

Bénh nhén khong giam dau nhidu sau 2 dén 4 tudn diéu trj véi lidu
300 mg/ngay, va c6 thé dung nap duge MAXXNEURO, c6 thé tang
liéu 1én 300 mg, 2 1an/ngay, hodic 200 mg, 3 lan/ngay (600 mg/ngay).

Li¢u phap diéu tri hd trg cho bgnh nhin ngudi 16 bi djng kinh

cuc by
D& nghj bénh nhén khai diu tdng lidu trong ngay khong vurot qué
150 mg/ngay (75 mg, 2 lan/ngdy, hodic 50 mg, 3 lin/ngay). Lidu
ding c6 thé tang lén sau 1 tuén d]éu tri tiy vao dép (mg cia bénh
nhan dén 300 mg/ngay va sau 1 tudn khéc, c6 thé ting dén lidu
dung téi da 600 mg/ngay.

Piéu tri dau nhire toan thin (dau xo co)

Liéu khuyén cdo cua MAX)CNEURO® cho diéu trj dau nhirc toan
thén 1a 300 dén 450 mg/ngay. Khoi diu voi lidu 75 mg, 2 lan/ngay
(150 mg/ngay). Lidu dung c6 thé ting 1én sau 1 tudn didu tri tiy
vio dap img cta bénh nhan dén 150 mg 2 lin/ngay (300mg/ngay).
B¢nh nhan khong giam dau nhiéu vai lidu 300 mg/ngay, ¢6 thé ting
lidu 1én 225 mg, 2 léru’ngay (450 mg/ngay). Mac du pregabalin da
dugc nghién ciu voi liéu 600 mg/ngay, khong c6 bang chimg cho
thély lidu nay c6 1gi cho bénh nhin va lidu nay it dugc dung nap tét.

Dléu tri dau diy thin kinh trong ton thtro‘ng tity séng
Lidu k.huycn c4o ban déu 1a 75 mg, 2 lan/ngay (150 mg/ngay). Liéu
ding ¢6 thé tang 1én sau 1 tuin diéu trj tay vao dap img cia bénh
nhén dén 150 mg 2 lﬁnfngay (300 mg/ngay).
B¢nh nhén khéng giam dau nhiéu sau 2 dén 3 tuéin didu trj voi lidu
150 mg 2 lin/ngay, va c6 thé dung nap duge MAXXNEURO®, ¢6
thé ting liéu 1én 300 mg, 2 lin/ngay.

Bé¢nh nhin suy thén:
Béng 1. Diéu chinh liéu pregabalin theo chitc ndng than.

Thanh thai .
Creatinine | Téng liéu pregabalin hang ngay Phdc do
(Cler) (mg/ngay)* diéu tri
(ml/phat)
> 60 150 300 450 600 |2 hay 3 lan/ngay
30-60 75 150 225 300 |2 hay 3 lin/ngay
15-30 25-50 | 75 | 100-150 | 150 |1 hay 2 lan/ngay
<i5 25 | 25-50 | 50-75 75 1 lin/ngay

Liéu bd sung sau tham phén mau la héu don thém vao (mg)

Bénh nhin theo phac d6 liéu dom 25 mg/ngdy: dung | lidu bd sung 25 mg hay 50 mg
Bénh nhan theo phac d6 héu don 25-50 mg/ngdy: ding 1 lidu bd sung 50 mg hay 75 mg
Bénh nhin theo phac dd litu don 50-75 mg/ngay: dung 1 liéu bd sung 75 mg hay 100 mg
Bénh nhan theo phic 88 lidu don 75 mg/ngdy: ding 1 lidu bd sung 100 mg hay 150 mg

* Téng liéu (mg/ngay) nén duge chia theo phac dd diéu tr) mg/liéu

Giam liéu trén cac bénh nhén r6i loan chirc nang than I cén thit.

Co s& chinh lidu & bénh nhan suy than dya trén hé sb thanh thai
creatinine (Cler), duge trinh bay trong bang 1. Pé ding bang lidu
ndy, cin tinh hé sb thanh thii creatinine (Cler) theo ml/phut tir



néng d) creatinine trong huyét thanh theo céng thirc cia Cockeroft
va Gault: .
Nam: Cler (ml/phut) = cén nang (kg) x (140 — tubi)
72 x creatinine huyét thanh (mg/100 ml)
Niz: Cler (ml/phut) = 0,85 x (gid tri trén)
Péi voi cac bénh nhén dang lam thim phan mau, lidu hang ngay
cua pregabalin cﬁn dugc diéu chinh tiy theo chic ndng than. Bén
canh vige chinh lifu ding hang ngay, nén dung lidu bd sung ngay
sau mdi 4 gitr thdm phén méau (xem bang 1).
CHONG CHI PINH
Bénh nhén qué mén cam véi pregabalin hay bét ky thanh phin nao
trong cdng thirc bao ché.
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Thuong gdp, ADR = 1%
Toan thin: dau bung, phan img dj (mg, sbt.
Hg tiéu héa: viém da d:)y rudt, ting cam gidc thém an, khd miéng,
tao bon, diy hoi, non, budn ndn.
Hé mach méu va bach huyét: vét bAm mau.
Rdi logn dinh dudng-chuyén héa: phii ngoai bién, tang can, phu,
i dich, ha duémg huyét.
H§ co xwong: dau khép, vop bé & chén, dau co, yéu co; dau lung,
co that co.
Hé thén kinh: lo 4 4u, mét nhan cach, giam cam gide, gidm tinh duc,
rung git nhan cﬁu, dj cam, an tha.n, ngin ngo, co giat, chodng
vé.ng, bubn ngu, mét diéu hoa, nhirc du, rung, ¥ nghi bit thuémg,
roi loan thdng bﬁng, b¢nh thén kinh, dang di bét thuong, mét moj
suy nhuge, nham 13n, mét phéi hop, chéng mat.
Da va cdc phin phy: ngia,
Cic gidie quan: viém két mac, nhin d6i, viém tai giita, 0 tai, nhi
md, dau viing hiu—thanh quén. M
H§ nigu-sinh dyc: rdi loan khodi cam, liét duong, ti€u 13t nhit, tiéu
khong kiém soat.

It gdp, 1%0 < ADR < 1%
Toan thin: ap-xe, viém té bao, én lanh, khé chiu, cimg cb, dau
ving chiu, phan (mg nhay cdm véi 4nh sang.
H§ tim mach: thuyén téc tinh mach sau, suy tim, tut huyét 4p, ha
huyét 4p tu thé dimg, rdi loan mach méu vong mac, ngit.
H# tiéu héa: viém tii mét, soi mdt, viém dai trang, nudt khé, viém
thyc quan, viém da day, xudt huyét da day rudt, tiéu phan den, loét
miéng, viém tyy, xuét huyét tryc trang, phi ludi.
Hé mach mau va bach huyét: thiéu mdu, tang bach cau 4i toan,
thiéu méu nhuge sic, ting bach ciu, giam bach cau, bénh hach bach
huyét, giam tiéu clu,
H& co xwomg: bénh 1y khap.
H¢ thin kinh: gidc mo bét [thuomg, bbi rdi, lanh cam, mat ngon
ngt, di cam quanh miéng, roi loan vén ngbn, ao gléc chéng déi,
tang cam gidc dau, tang cam, chimg tang djng, giam dong, gidm
truong lye, ting tinh dyc, rung gidt co, dau thén kinh.
Da va cdc phin phu: héi ddu, da kho, cham, rdm 16ng, loét da, mé
day, phat ban bong nude.
Cic gidc quan: sy diéu chinh bat thuomg, viém b mi, kho mat,
xuht huyét nhan cdu, tang thinh lyc, s¢ anh sang, phi vong mac,
mét vi gidc, rdi loan vi giac.
H§ ni§u-sinh dyc: xudt tinh bt lhl.rong, albumin ni¢u, vo kinh,
dau byng kinh, tiéu kho, tiéu m4u, soi than, huyét tring, rong kinh,
rong huyét, viém cfu thin, thidu nigu, bi tiéu, bit thuong trong
nurére tidu.

Hiém gdp, ADR < 1%o

Toan thin: phin ing dang phan v¢, bang bung, u hat, nén nao khé
chiu, soc.

H#¢ tim mach: ST chénh xuéng, rung thét

H¢ tiéu héa: Viém miéng ap-to, loét thyc quan, ap xe nha chu.

H¢ mach mau va bach huyét: xo héa tiy, da héng ciu,
prothrombin gidm, ban xudt huyét, tang ti€u cau nguyén phat.

R@i loan dinh dwimg-chuyén héa: giam dung nap glucose, tinh
thé urate ni¢u.

H# co xwong: loan dudng syn, co thit toan thé.

H¢ thﬁn kinh: nghi¢n, hji-chimg uéu ndo, hén mé, mé sang, ao
tuong, rbi loan thin kinh thyc 4t, rdi loan van dng, loan truong
lyc co, bénh ly ndo, hdi chimg ngoai thap, héi chimg gunllaln-barré
giam cam gidc dau, ting 4p lyc ndi s, phan img vui budn thét
thl.rofng, hoang tudmg, viém thin kinh ngogi bién, rdi loan tinh cdch,
trAm cam tdm 1y, phan tmg tim thin phan ligt, rdi loan gidc ngu,
veo cb, cimg khit ham.

Hé hé héip: ngung thd, viém tiéu phé quan, nac¢ eit, co that thanh
quan, phii phdi, xo hoa phéi, ngap.

Da va céc phin phy: phu mach, viém da tréc vay, bgnh héc t6,
bénh vé méng, ban xuét huyét, phét ban ngira, teo da, hogi firda, u
da, h$i chimg Stevens-Johnson.

Cic gide quan: dﬁng tr khoéng déu, mu, loét gidc mac, 161 mét, ligt
cdc co ngodi nhdn cdu, viém méng mat, viém gidc mac, viém két
gidc ma, co ddng tr, gidn dﬁng tir, quéng ga, liét van nhan, teo thin
kinh thj giéc, phu gai thi, réi loan khiru gidc, sup mi, viém mang b
dao.

H& nigu-sinh duc: suy thin cép, viém bao quy diu, u bing quang,
viém ¢ tir ~cung, giao hop dau, viém méo tinh hodn, tiét sza & phy
nit, viém cau than, rdi logn buong trimg, viém bé than.

Théng bdo cho bdc st nhimmg tic dung bdt lpi gdp phai khi ditng thude

A%}é HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
M

MAXX'NEURO® ¢6 thé gdy chéng mat hojc budn ngi, nhin mos va
céc trigu chimg than kinh trung wong khéc, bénh nhan dugc khuyén
khéng nén lai xe, van hanh mdy méc phirc tap hogc tham gia cac
hoat dong mao hlém khdc cho dén khi xdc dinh duge thube cé anh
hudng bat lgi dén tinh than, thi luc, va/hay viéc thyre hién cac ding
tac caa ho hay khong,

CANH BAO VA THAN TRO\G DAC BIET KHI SUDUNG

Theo ddi sy xut hign hay x4u di cia tinh trang trdm cam, y nghi hay
hanh vi ty tir, hay bét ky c4c thay déi hanh vi bit thuomg khéc.

Theo dai tang cén va/hay « dich, co thé 1am ning thém hay din dén
suy tim. Danh gid cdn thdn tién sir lam dyng thuéc cta bénh nhan
vi quan sdt cdc ddu hi¢u ho ding sai hay lam dung pregabalin.

Tré em: d§ an toan va higu qua chua duge xac minh.

Nguoi gia: do suy giam chiic nang than lién quan dén tudi téc nén
6 thé can diéu chinh liéu dung,

Suy tim: luu ¥ khi ding cho bénh nhén tim nhém NYHA 11 hay IV.

Tang Creatine kinase da dugc ghi nhin. Ngung diing pregabalin néu
chan doan hay nghi ngd bi b¢nh co hofic nong d creatine kinase
ting déng ké

Giam tiéu cAu dang ké trén 1am sang da dugc bao céo.

Ngung diéu tri: ngung thuéc tir tir (t6i thidu 1 luain) nhim giam t0|
da kha I}Eng tang tn suét cdc con & bénh nhan rdi loan co gidt. Mt
ngii, budn nén, nhirc dau, va tiéu chay di dugc ghi nhan khi ngung
thudc nhanh hay dt ngot.

Tdc dong trén mdf giam thi lyc, thay dbi thi truémg, va céc thay ddi
khi soi ddy mét da duoc ghi nhén,

Phi: ngoai bién: da dugc ghi nhén. Thudng xdy ra & cdc bénh nhén
ding pregabalin va thudc trj dai théo dudng thiazolidinedione.

Kéo dai khodng PR (3 dén 6 mili gidy) da duoc ghi nhin; Khéc biét
thay ddi trung binh khéng di kém véi tang nguy co kéo dai PR hon

25% so voi ban diu, dang diéu tri PR hon 200 mili gidy, hay tang
nguy co ble nhi thét d hai hay ba,

Nguy co c6 y nght hay hanh vi e tir ¢6 thé tang. Diéu nay co thé
xuat hign som trong tudn 1& déu sau khi bét du didu trj va tiép tuc
xay ra trong sudt thoi gian didu tri.

Ting cdn da duge ghi nhén.

PHY NU MANG THAI: Chua cé ddy du cac nghién ciru co ddi
ching trén phy nir ¢6 thai. Khong ding pregabalin khi dang mang
thai trir khi lgi ich mang lai cho nguéi me rd rang quan trong hon
nhimg kha nang rui ro co thé xay ra cho thai nhi.

KHI CHO CON BU: Chua biét duqc pregaballn c6 bai tiét qua sira
ngudi hay khong; tuy nhién, thude co xudt hién trong sita chudt.
Do kha nang gdy ung thu cia pregabalin trén dong vt cén luu ¥
dén tim quan trong cua thudce déi vai ba me dé quyét dinh ngung
cho con b hay ngung ding thudc.

TUONG TAC THUOC
Dung chung véi céc thude trc ché men chuyén (vi du, captopril) c6
thé 1am tang nguy co phi mach va ndi mé day. Nén lién hé v6i nhan
vién y té ngay khi xudt hién c4c tri¢u chimg nay.

<



Bénh nhan cin diéu tri ciing v6i céc thubc e ché thén kinh trung
vong (vi dy, chét cbn, lorazepam, oxycodone) cé thé thiy xuét hién
thém c4c téc dong vé nhén thirc va chirc nang vén dong thd. Trénh
dung chung véi nrqu, bia.

Ca pregabalin va thiazolidinediones (vi dy, pioglitazone) déu cé thé
ghy ting can vi/hay & djch, c6 thé 1am nang thém hay dn dén suy
tim. Luru ¥ khi sit dung. Theo d&i bénh nhén. Néu nghi ngér ¢6 tuang
téc thudc, c6 thé cin chinh lidu clia mdt hay ca hai thudc.

QUA LIEU ) )

C6 it kinh nghiém vé qu4 liéu pregabalin. Liéu dung pregabalin
khong cb ¥ cao nhét dugc ghi nhin trén 1am sang 1a 8000 mg, va
khéng xdy ra hiu qua 14m sang déng ké nao. Khong c6 thude giai

ddc riéng cho MAXXNEURO®: Néu cin thiét, chi dinh cham séc
ning & tbng trang bénh nhén bao.gdm theo ddi du higu sinh tdn va
quan sét tinh trang 14m sang ctia bénh nhén, C6 thé chi dinh thém
phan m4u tiry thudc tinh trang 14m sang ciia bénh nhén hay & nhimg
bénh nhin bj suy thin ding kg.

Bgno QUAN: O nhiét 4 dusi 30 °C. Tranh nh/sang tryc tiép va noi

udt.
TRINH BAY: Vi 10 vién nang. Hop 1 vi, 3 vi va 10-vi,

HAN DUNG: 36 thang k& tir ngay san xuét.

Dé xa tdm tay tré em
Doc kj hiedng dén sir dung trude khi ding
Néu cin thém théng tin, xin hdi y kién théy thudc
Thudc ndy chi ding theo don ciia bdc st

Sé4n xuét va phan phoi:
Céng ty CPDP AMPHARCO U.S.A
KCN Nhon Trach 3, Higp Phuéc, Nhon Trach, Péng Nai.
DT: 0613 566205 Fax: 0613 566203
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