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R,: Thuốc bán'theo đơn TO HUONG DAN SỬ DUNG

NEURALMIN
THANH PHAN
Mỗi viên nang NEURALMIN 75 chứa:

Hoạt chất: Pregabalin
Tả được: Lactose monohydrat, tỉnh bột ngô, talc, silicon dioxid vira da 1 vién

Mỗi viên nang NEURALMIN 100 chứa:

Hoạt chất: P€oaDaliiiiee- : 325 +:neicl13x35 E8 VY |: PP EÌ-! 2A9 5a 2a 100,00 mg

: Tá được: Lactose monohydrat, tỉnh bột ngô, talc, silicon dioxid vừa đủ l viên

Mỗi viên nang NEURALMIN 150 chứa:

Hoat chat Pregabaliih......0 ccs. chive. cis ctkena eee ek ee 150,00 mg

Ta duoc: Lactose monohydrat, tính bột ngô, talc, silicon dioxid vừa đủ | vién.

DƯỢC LỤC

Nhóm trị liệu: chông động kinh và đau thần kinh.

Cơ chế tác dụng:

— Các nghiên cứu in vitro đã cho thấy Pregabalin gắn với subunit phụ (<2-”"' protein) của dòng calci mang điện

trong hệ thống thần kinh trung ương, thay thế[3H]-gabapentin. Hai dẫn chứng trên cho thấy sự gắn kết của
Pregabalin vào <2-" protein là cần thiết cho tác dụng giảm dau và chống co giật trên động vật: (1) Các nghiên

cứu với đồng phân hữu truyền không có hoạt tính và các dẫn chất có cấu trúc khác của Pregabalin và (2) Các

nghiên cứu trên chuột đột biến với thuốc có khả năng gắn vào < 2-TM protein kém. Thêm vào đó, Pregabalin

giảm giải phóng một số chất dẫn truyền thần kinh, bao gồm glutamat, noradrenalin. Sự quan trọng của những

tác động này trên lâm sàng với Pregabalin chưa được biết.

— Pregabalin không có ái lực với các thụ thể tiếp nhận hoặc các đáp ứng gắn với tác dụng của một số thuốc

thường sử dụng trong điều trị động kinh hoặc đau. Pregabalin không tương tác với các chất ức chế GABAA

hoặc GABAsa; không được chuyền hóa thành GABA„ hoặc chất ức chế GABAsg. Pregabalin không phải là một

chất ức chế sự tạo thành và phân hủy của GABA.
— Pregabalin ngan ngtra đau liên quan tới hoạt động trên động vật với đau thần kinh hoặc đau sau phẫu thuật, bao

gồm tăng cảm giác đau và đau do kích thích.

— Pregabalin có hoạt tính trên động vật động kinh, bao gồm động kinh do sốc điện cơ duỗi trên chuột, động kinh

ngưỡng rung giật với pentylenetetrazol, động kinh hành vi và điện đồ ở chuột được kích thích vùng hải mã.

DƯỢC ĐỘNG HỌC M⁄

Hap thu

— Pregabalin dugc hap thu nhanh khi uống lúc đói, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau l giờ.

— Khả dụng sinh học đường uống của Pregabalin khoảng 90% và phụ thuộc vào liều dùng. Trong dùng nhắc lại,

tình trạng ôn định đạt được trong 24-48 giờ. Tỷ lệ hấp thu của Pregabalin giảm khi dùng cùng thức ăn dẫn đến

Cmax giam khoảng 25-30% và kéo đài t„„„ sau khoảng 2,5 giờ. Tuy nhiên, dùng Pregabalin cùng thức ăn không

có ảnh hưởng lâm sàng đáng kể nào đến mức độ hấp thu Pregabalin.

Phân phối
— GO người, thê tích phân phối của Pregabalin sau khi dùng đường uống khoảng 0.56 L/kg. Không gắn kết với

protein huyết tương.
Chuyển hóa

— Pregabalin được chuyển hóa không đáng kể trong cơ thể người. Sau khi dùng Pregabalin phóng xạ đánh dau,

khoảng 98% được tìm thấy trong nước tiểu là Pregabalin ở dạng chưa chuyên hóa. Dẫn xuất N-methylat của

Pregabalin, chất chuyển hóa chính của Pregabalin được tìm thấy trong nước tiểu, chiếm khoảng 0,9% liều dùng.

Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng, không có dấu hiệu nào về sự biến đổi Pregabalin đồng phân tả truyền

thành đồng phân hữu truyền.

Thai triv

— Pregabalin dugc thai trir khoi hé thống tuân hoàn chủ yếu do bài tiết qua thận nguyên dạng. Thời gian bán thải

trung bình của Pregabalin là 6,3 giờ. Thanh thải Pregabalin huyết tương và thanh thải thận ty lệ thuận với thanh

thai creatinin.

— Điều chỉnh liều trên các bệnh nhân giảm chức nãng thận hoặc thẩm tách máu là cần thiết.

CHỈ ĐỊNH

— Đau thần kinh: Pregabalin được chỉ định trong điều trị đau thần kinh cho người lớn.

Tờ Hướng dẫn sử dụng
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= Dong kinh: Pregabalin được chỉ định như là liệu pháp hỗ trợ trong động kinh cục bộ, có hoặc không kết hợp
điều trị tổng quát với bệnh nhân trên 12 tuổi.

LIEU LUQNG VÀ CACH DUNG

Cách đùng: pregabalin dùng uống, cùng thức ăn hoặc không.

Liêu lượng:

— Dau than kinh: 750 mg x 2 lần/ngày có thể dùng đến 300 mg/ngày (chia 2-3 lần).

— Động kinh: 75 mg x 2 lần/ngày có thể dùng đến 600 mg/ngày (chia 2-3 lần).

— Người suy thận: Ở những bệnh nhân suy thận (độ thanh thải creatinine dưới 60 ml/phút), cần chỉnh liều

pregabalin theo mức độ suy thận.

— Bảng: Điều chỉnh liều pregabalin theo chức năng thận:
 

 

 

 

 

     
   

Thanh thải creatinine Tổng liề ace , , In
(ml/phút) ông liêu pregabalin hàng ngày Chê độ trị liệu

Liều khởi đâu Liều tôi đa

(mg/ngày) (mg/ngay)
> 60 150 600 Chia 2 liêu/ngày hoặc 3 liêu/ngày.
>30 - <60 75 300 Chia 2 liêu/ngày hoặc 3 liêu/ngày
> 15-<30 25 - 50 150 Liéu don/ngay hoac 2 liéu/ngay.

< l§ D5 mồ Liêu đơn/ngày
Liêu bô trợ sau thâm tách máu (mg)

| 25 ¬› | 100 | Liều đơn *
 

* Tổng liêu ngày (mg/ngày) cân chia như được chỉ định bởi chế độ liêu đề cung cáp mg/liễu.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

 

— Quá mẫn với hoạt chất chính và bất kỳ tá được nào của thuốc. iby

THAN TRONG

- Các bệnh nhân với các bệnh lý đi truyền hiếm gặp về dung nạp galactose, thiếu enzyme Lapp lactase hoặc kém uit

hap thuglucose-galatose không dùng thuốc này. : ; aw

— Một số bệnh nhân tiểu đường tăng cân khi dùng pregabalin, cân điêu chỉnh việc dùng các thuốc hạ đường

huyết.

— Đã có báo cáo sau quá trình lưu hành thuốc ở những bệnh nhân điều trị ban đầu bằng pregabalin hay điều trị lâu

dài. Các triệu chứng cụ thể bao gồm sưng mặt, miệng (như lưỡi, môi, nướu), và cổ (như cô họng, thanh quản).

Cần ngưng pregabalin ngay ở những bệnh nhân có những triệu chứng trên. Cần thận trọng khi sử dụng

pregabalin ở bệnh nhân có tiền sử phù mạch từ trước.

— Phản ứng quá mẫn (như đỏ da, mụn nước, nối mè đay, phát ban, khó thở, thở khò khè) đã được báo cáo sau khi

điều trị pregabalin. »

— Các thuốc chống cogiật, gồm pregabalin, có khả năng gia tăng số lần co giật, nên ngưng dùng dần và liều giảm 1e

- dần trong ít nhất ] tuần. Trong các nghiên cứu lâm sàng, ngừng pregabalin đột ngột hoặc nhanh chóng có liên a

quan với chứng mắt ngủ, buồn nôn, nhức đầu, tiêu chảy, có thê nghiện về mặt thê chat. Nà

— Trường hợp lạm dụng đã được báo cáo. Tươngtự bắt kỳ loại thuốc thần kinh trung ương hoạt tính khác, các bác |

sĩ nên cần thận đánh giá tiền sử lạm dụng thuốc của bệnh nhân và quan sát các dấu hiệu sử dụng sai hoặc lạm đi

dụng pregabalin (tăng sức chịu đựng, tăng liều, hành vi tìm kiếm thuốc). a

— Đã có cảnh báo về tăng nguy CƠ tự tử (hành vị hoặc ý tưởng tự tử) được quan sát trong một phân tích nghiên

cứu sử dụng các thuốc chống cogiật khác nhau, bao gồm pregabalin, so với giá dược. Nguy co tur tu tang được

quan sat thấy sớm khoảng một tuần sau khi bắt đầu điều trị và tiếp tục trong suốt 24 tuần. Nên thông báo cho

bệnh nhân, gia đình, và những người chăm sóc về khả năng tăng nguy cơ tự tử khi điều trị bằng các thuốc

chống co giật, phải được theo dõi chặt chẽ những thay đổi đáng chú ý trong hành vi. Các triệu chứng như lo âu,

kích động, cảm giác thù địch, giảm hưng cảm, và hưng cảm có thể báo trước ý định tự tử.

— Pregabalin có thể gây phù ngoại biên. Sử dụng đồng thời pregabalin với một thuốc trị đái tháo đường nhóm

thiazolidinedione có ảnh hưởng đến nguy cơ tăng cân tiễn triển và phù ngoại biên hơn so với sử dụng thuốc

riêng lẻ. Phù ngoại biên không liên quan đến sự suy giảm chức năng thận hoặc gan.

BỊ

Tờ Hướng dẫn sử dụng
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TƯƠNG TÁC THUÓC

Pregabalin có thể gây tăng cân, tùy thuộc liều và thời gian điều trị. Tuy nhiên, tăng cân không liên quan đến chỉ
số khôi cơ thể cơ sở (BMI), giới tính, hay tuôi tác và không giới hạn ở những bệnh nhân phù nề. Dùng
pregabalin không liên quan đến sự mất kiểm soát đường huyết.

Trong các nghiên cứu lâm sàng trên những bệnh nhân khác nhau, bao gồm 6396 bệnh nhân dùng thuốc từ độ

tudi 12 trở lên, cho thây trên 57 bệnh nhân có các khối u mới xuất hiện hoặc khối u đã có tiến triển nặng hơn.

Tuy nhiên, mối quan hệ nhân quả liên quan đến thuốc vẫn chưa được thiết lập.

Trong các nghiên Cứu có kiếm soát, dùng pregabalin hoặc giả dược bị mờmắt, giảm thị lực, thay đổi đáy mắt,

trong đa số trường hợp tiếp tục dùng thuốc. Nếu rối loạn thị giác kéo dài, cần tiếp tục xem xét đánh giá chứa

năng nhãn khoa, và nên theo dõi thường xuyên hơn ở những bệnh nhân đã được theo dõi tình trạng nhãn khoa.

Trong các thử nghiệm lâm sàng, tăng nồng độ creatinin kinase huyết thanh (CK, creatine phosphokinase, CPK)

ít nhất 3 lần so với giới hạn trên mức bình thường trong 1,5 hoặc 0,7% số bệnh nhân tương ứng dùng

pregabalin hoặc giả được. Nên ngưng dùng pregabalin nếu có chân đoán hoặc nghỉ ngờ bệnh cơ hoặc nêu nồng

dé CK (CPK) tang cao rõ rệt.

Trong các thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát, có khả năng giảm số lượng tiểu cầu về mặt lâm sàng.

Có báo cáo về các trường hợp liên quan đến giảm chức năng đường tiêu hóa (ví dụ: tắc ruột, liệt ruột, táo bón)

khi pregabalin dùng đồng thời với các thuốc có khả năng gây táo bón, như thuốc giảm đau opioid.

Kéo dài khoảng PR (có nghĩa tăng: 3-6msec) đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng ít nhất 300 mg

pregabalin môi ngày.

Dựa trên các kết quả nghiên cứu ¿w vi/ro, pregabalin không ức chế isoenzyme cytochrome P450 (CYP) 1A2,

2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 và 3A4 hoặc cảm ứng CYP1A2 hoặc CYP3A4.

Pregabalin chuyển hóa không đáng kể trong cơ thể người, dược động học của thuốc không bị ảnh hưởng bởi
các thuộc khác qua tương tác trao đôi chât.

Pregabalin không gắn kết với protein huyết tương nên không có tương tác dược động với các loại thuốc gắn kết

mạnh voi protein.

Glyburide, insulin va metformin dường như không ảnh hưởng đến dược động học của pregabalin. Có khả năng

tương tác được lý với nhóm thiazolidinedione (như tăng nguy cơ tăng cân và phù ngoại biên).

Furosemide không ảnh hưởng đến dược động học của pregabalin.

Không xảy ra tương tác dược động với các thuốc chống co giật (như phenytoin, carbamazepine, valproate,

lamotrigine, phenobarbital, topiramate).

Không xảy ra tương tác dược động với Lorazepam. Có khả năng tương tác dược lý (như hiệu ứng phụ trên chức

năng nhận thức và tông thẻ.
Dùng Pregabalin kết hợp với oxycodon, lorazepam, hoặc ethanol không có tác động lâm sàng quan trọng nảo

đến sự hô hấp. Sự có mặt của Pregabalin làm tăng thêm rối loạn nhận thức và chức năng vận động gây ra bởi

oxycodon.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

— Tac dung kh6ng mong muốn thường gặp là: chóng mặt và buồn ngủ.

Ngoài ra trong các tác dụngphụ được báo cáo trong 25 sô bệnh nhân dùngpregabalin khi:

— Kết hợp với các thuốc chống co giật khác trong việc kiểm soát các cơn động kinh cục bộ bao gồm: mật điêu

hòa, suy nghĩ bất thường, run. rối loạn, co giật, rung giật co, mất trí nhớ, rối loạn ngôn ngữ, phối hợp bat

thường, dáng dibất thường, khô miệng, táo bón, tăng sự thèm ăn, tăng cân, phù ngoại biên, nhìn mờ, nhìn đôi,

thị giác bất thường, chắn thương, và đau.

Kiểm soát các cơn đau thần kinh (PHN) bao gồm: nhức đầu, 1ú lẫn, rối loạn tư duy, mất điều hòa, mắt phối hợp,

mắt trí nhớ, dáng đibất thường, khô miệng, táo bón, đầy hơi, nôn mửa, tăng cân, phù ngoại biên, phù, phù mặt.

nhìn mờ, nhìn đôi, thị giác bất thường, nhiễm trùng, hội chứng cúm, chắn thương và đau.

Kiểm soát các cơn đau liên quan đến thần kinh ngoại biên do đái tháo đường (DPN) bao gồm: suy nhược, đau

thần kinh, mất điều hòa, choáng váng, rối loạn tư duy, lú lẫn, sảng khoái, phối hợp bất thường, khô miệng, táo

bón, đầy hơi, tăng cân, phù ngoại biên, phù nề, hạ đường huyết, chấn thương, đau lưng, đau ngực, nhìn không

rõ, và khó thở.

Kiểm soát bệnh đau xơ cơ bao gồm: đau đầu, tâm trạng phấn khích, rối loạn chú ý, rỗi loạn thăng bằng, giảm trí

nhớ, trạng thái rối loạn, phối hợp bất thường, mất cảm giác, hôn mê, run, lo lắng, mất phương hướng, trâm cảm,

khô miệng, táo bón, nôn mửa, đầy hơi, trướng bất thường, tăng cân, mệt mỏi, phù ngoại biên, đau ngực, cảm
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giác bất thường, phù nề, giữ nước, cảm giác say rượu, tăng cảm giác ngon miệng, mờ mắt, viêm xoang, chóng

mặt, đau hâu họng, đau khớp, co thắt cơ, đau lưng.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

— Chưa có các dữ liệu đầy đủ về dùng pregabalin trên phụ nữ có thai.

— Các nghiên cứu trên động vật đã cho thấy tác dụng gây độc trên khả năng sinh sản, nguy cơ về rủi ro trên người

chưa được biệt. Do vậy, Pregabalin không dùng khi đang mang thai trừ khi lợi ích mang lại cho người mẹ rõ

ràng quan trọng hơn những khả năng rủi ro có thể xảy ra cho thai nhi.

— Chưa biết được Pregabalin có bài tiết qua sữa người hay không; tuy nhiên, thuốc có xuất hiện trong sữa chuột.
Do vậy, không được nuôi con bằng sữa mẹ khi đang dùng thuốc.

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC A

— Pregabalin c6 thê gây chóng mặt hoặc buồn ngủ. Do vậy, bệnh nhân được khuyên không nên lái xe hay vận

hành máy móc khi đang dùng thuốc.

QUA LIEU VA XỨTRÍ

— Trong trường hợp quá liều đến 15g, không có tác dụng không mong muốn nào được báo cáo. Quá liều
Pregabalin cần tiến hành các biện pháp bổ trợ có thé gồm cả thâm tách máu nếu cần thiết.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuất.

BAO QUAN: Noi khé, dudi 30°C, tranh ánh sáng.

ĐÓNG GÓI: Hộp 4 vỉ, hộp 2 vỉ x 14 vién nang.
\ 0)

TIEU CHUAN: TCCS ẳW⁄
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Sản xuất tại:

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM BOS TON VIET NAM

Ø số 8, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam

ĐT: 06503 769 606 - Fax: 06503 769 601
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