https://trungtamthuoc.com/

HUGNG DAN SU DUNG THUOC
Dung dich udng

Ry OPZIG Sol
Thudc niy chi ding “Pé xa tdm tay tré em”
theo don thude “BPoe k¥ hudng din sir dung trude khi ding”

1. Thanh phin

Mdi ml dung dich udng chira:

Thénh phén hoat chdt : Pregabalin 20 mg

Thanh phin td duge: Methylparaben, propylparaben, natri dihydrophosphat dihydrat, dinatri
hydrophosphat dedecahydrat, sucralose, huong dau, meée tinh khiét.

2. Dang bao ché: Dung dich uéng.

3. Chi dinh

Bau than kinh ;

OPZIG Sol duge chi dinh trong diéu tri dau thin kinh ngoai bién va trung wong & ngudi trudng thanh,
OPZIG Sol diéu trj dau thin kinh lién quan dén dau co xo hoa, dau ﬂlén kinh lién quan dén chén
thuong tiy séng, viém day thin kinh ngoai bién do dai thao dutmg, dau thin kinh sau herpes/ zona)
Béng kinh

OPZ1G Sol duge chi dinh nhur mét lidu ghf’lp didu tri hé tro cho ngudi truong thanh, bi déng kinh cuc
bé co hodc khong kém dng kinh todn thé thir phat.

Réi loan lo Au lan téa

OPZIG Sol dugc chi dinh @& didu trj r6i loan lo 4u lan toa (GAD: Generalised Anxiety Disorder) &
ngudi truéng thanh.

4. Cich diing - Lidu diing

Liéu ding

Khoang liéu tir 150 dén 600 mg/ngay (7,5 dén 30 mL), chia lam hai hodc ba lin udng.

Pau than kinh

C6 thé bit dAu diéu tri bing pregabalin véi liéu 150 mg/ngay (7,5 mL), chia lam 2 hoic 3 lin ubng.
Tity véo dédp tmg va kha ning dung nap ciia timg bénh nhdn, ¢6 thé tang li¢u 1én 300 mg/ngay (15
mL) sau khodng thoi gian tir 3 dén 7 ngdy, néu cin, c6 thé sir dung lidu tdi da 600 mg/ngay (30 mL)
sau khoang 7 ngay diéu trj thém.

Ping kinh

C6 thé bat dhu didu tri bing pregabalin vdi lidu 150 mg/ngay (7,5 mL), chia lam 2 hogc 3 1in udng.
Ty vao dap (mg va khd nang dung nap cla timg bénh nhéan, c6 thé ting liéu 1én 300 mg/ngay (15
mL) sau 1 tudn. C6 thé sir dung liéu t8i da 600 mg/ngdy (30 mL) sau 1 tudn didu tri thém.

Réi loan lo éGu lan 16a

Khoang lidu tir 150 dén 600 mg/ngay (7,5 dén 30 mL), chia lam 2 dén 3 1an udng, Cén tii danh gia
viéc didu tri thudmg xuyén.

Pidu tri voi pregabalin ¢6 thé bit dau vdi lidu 150 mg/ngay (7,5 mL). Ty vao ddp tng va kha nang
dung nap ctia timg bénh nhén, cé thé tang liéu lén 300 mg/ngay (15 mL) sau 1 tudn. Sau mét tudn diéu
tri thém, c6 thé tang lidu lén 450 mg/ngay (22,5 mL). C6 thé sir dung Tiéu t6i da 600 mg/ngay (30 mL)
sau 1 tudn diéu trj thém.

Ngung diéu tri bang pregabalin

Theo thye hanh 1dm sang hién nay, néu phai ngung diéu tri bing pregabalin, cin giam lidu tir tir trong
théi gian tdi thiéu 1a 1 tu?m, khong phy thude vao chi dinh (xem phf“m “Canh bdo — Thén trong”, “Tac
dung khong mong mudn™).
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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Dung djch udng
Ry OPZIG Sol
Thube niy chi diing “pé x}{lﬁm tay tré em”
theo don thude “Boc k¥ hudng dan sir dung truée khi ding”

Bénh nhéan suy thin

Pregabalin duge loai bo khai hé tudn hodn biing cdch bai tiét qua than dudi dang thuée khéng chuyén
héa. Vi do thanh thai pregabalin ty 18 thuin v6i do thanh thai creatinin (xem phin “Djc tinh dugec
ddng hoc”), viée giam lidu & nhimg bénh nhén ¢6 chite nang thin bj ton thuong phai duge cd nhin
héa theo d6 thanh thai creatinin (CL,,), theo nhu Bang 1, bi'mg cach sir dung céng thire dudi day:

CL,, (mL/phit) = —22x [0 tufl xcinnang (&) _ o ) 5 ¢4i voi benh nhan ni).
Nng dé creatinin huyét thanh [pT)

Pregabalin dugc logi bo hoan toan khoi huyét trong biing thim tach mau (50% thudc trong 4 gidy). Déi 5?'5;
v6i nhimg bénh nhan dugc tham tich mdu, liéu pregabalin hang ngay nén duge diéu chinh dya véo _‘]
chirc ning thin. Bén canh liéu ding hang ngay, nén dimg mot lidu bd sung ngay sau 4 gio thdm tich ﬁHTI
méu (xem Bang 1). -
Bang 1. Chinh lidu pregabalin dia vao chirc niing thin Rl
D3 thanh thai creatinin P 1 |
3 : . i ; .
(CL.) (mL/phiit) Tong liéu pregabalin hang ngay Ché d§ litu ;ﬁr‘
Lidu khai ddu (mg/ngdy) | Liéu t3i da (mg/ngay)
>60 150 (7,5 mL) 600 (30 mL) BID hogc TID
=30-<60 75 (3,75 mL) 300 (15 mL) BID hogc TID
> 15-<30 2550 (1,25 -2,5mL) 150 (7,5 mL) | ldn/ngdy hoic
BID
<15 25 (1,25 mL) 75 (3,75 mL) 1 lan/ngay
Liéu bé sung sau khi tham tich mau (mg)
25 (1,25 mL) 100 (5 mL) Liéu duy nhét*

TID (three divided doses): chia lam 3 ldn udng

BID (two divided doses): chia lam 2 14n uéng

* Téng lidu hang ngdy (mg/ngay) nén duge chia liéu theo chi dinh bing ché d¢ lidu dé biét dugc sb
mg/lan udng.

Lidu bd sung 12 lidu udng thém 1 1dn duy nhét.

Bénh nhén suy gan

Khéng cédn chinh lidu ddi v6i bénh nhan suy gan (xem phin “Pic tinh duge dong hoc*).

Bénh nhi

Chura xdc dinh duge tinh an toan va hiéu qua cia pregabalin & tré em dudi 12 tudi va thanh thiéu nién
(12-17 tudi). Dix liéu hién ¢6 da dugc trinh bdy & phin “Tic dung khong mong mudn”, “Dic tinh
duge lire hoe” va “Pic tinh duge dong hoc™, nhimg chua ¢6 cac khuyén cdo vé lidu ding.

Neudi cao tudi

Nhimg bénh nhan cao tudi cin duge giam lidu pregabalin vi chirc nang than bj suy giam (xem phén
“bic tinh duge ddng hoc™).

Céch ding
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HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Dung dich ut‘mg
Ry OPZIG Sol
Thube nay chi ding “Dé xa tAm tay tré em”
theo don thudc “Poc ky hudng din sir dung trrde khi ding”

Nén udng OPZIG Sol kém hodc khéng kém véi thire an.

Thube chi ding dudng udng,

5. Chéng chi djnh

Qué mén vdi hoat chit hoiic bét ky thanh phﬁn ta duge nao cia thude.
6. Canh bdo — Thin trong

Bénh nhén bi dii thdo dudng

Theo thye hdnh 1dm sang hién nay, mt vai bénh nhdn déi thio dudng bj ting can khi diéu trj béng
pregabalin ¢6 thé cin diéu chinh viéc ding cdc thudc ha dudmg huyét.

4c
Pa c6 nhimg bao c4o sau luu hanh thudc vé cac phin tmg qua mén, k& ca nhimg trudmg hop phu
mach. Cin ngung didu tri vdi pregabalin ngay néu xay ra cdc triéu chimg phti mach, nhur sung mit,
phi quanh miéng hogc phi duémg hd hip teén.

Chodng ving, ngd g, mét nhan thire, 1 Iin va sa siit tinh théin

Diéu tri bing pregabalin c6 thé giy chodng ving va nga g, din dén lam gia ting nguy co xdy ra céc
tai nan chén thwong (té ngd) trén bénh nhin cao tudi. Cling di c6 nhimg bdo cdo sau luu hanh thude
v& tinh trang mit nhén thitc, 1t 18n va sa sit tinh thin. Vi viy, nén khuyén bénh nhin cn sir dung
thude thin trong cho dén khi quen vdi céc tdc dung cé thé xay ra clia thude.

Tac dung lién quan dén mét

Trong céc thir nghiém 14m sang ¢6 d6i chimg, ty 1& bénh nhén duge diéu tri véi pregabalin di duge
bao cdo vé tinh trang m& mit cao hon nhimg bénh nhin duge diéu trj bang gia dugc, tinh trang nay
duge giai quyét trong phin 16n céc trrdmg hop tiép tuc sir dung thude. Trong céc nghién ciru 13m sang
kiém tra vé& thi gide dd dugc tién hanh, ty 1¢ suy giam thj luc va thay dodi ving nhin trén nhifng bénh
nhén dugc diéu tri bing pregabalin cao hon so véi nhimg bénh nhén duoe diéu tri bing gia dugc; ty 18
thay ddi trong két qua soi ddy mét cao hon trén nhimg bénh nhan diéu trj bing gia duge (xem “Pic
tinh dugc e hoc™).

Trong kinh nghiém sau hru hanh thuéc, cdc phdn tmg bét lgi trén mét ciing da dugc bdo cdo, ké ca mét
thi lyre, nhin mé hosic nhimg thay ddi khéc trén thi lyrc, da sé déu 14 tinh frang nhit thoi. Nhimg triéu
chimg trén mét nay c6 thé duoe giai quyét hodic cai thién khi ngung sir dung pregabalin.

Bénh nhén suy thin

D3 ¢6 bdo cdo v& nhimg trudmg hop suy than, cic trudng hop ngung sir dung pregabalin da cho thiy
kha nang dio nghich cdc phin img bat lgi nay.

Ngung sir dung ddng thai cde thube chdng dong kinh

Khéng cé di dir lidu vé viéc ngumg sir dung ddng thoi cac thude chdng déng kinh, sau khi con dong
kinh dugc kiém sodt bing pregabalin sir dung trong ligu phép b sung, dé dat duge don trj liéu bing
pregabalin.

Cic trigu chimg ngumg thude
Sau khi ngimg diéu tri ngén ngay va dai ngay pregabalin, cdc triéu chimg ngung thuée da duge ghi
nhin trén mét vai bénh nhan. Nhimg triéu chimg dudi day di duge dé cap: mét ngu, dau ddu, budn
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HUGNG DAN SUDUNG THUOC
Dung dijch ubng

Ry OPZIG Sol
Thude ndy chi ding “Pé xa tAm fay tré em”
theo don thudc “Doc ky huéng dén sir dung trude khi ding”

nén, lo ling, tiéu chay, héi chimg cim, bbn chén, trim cim, dau, co gidt, tng tiét md hoi va chodng
ving, sur 1€ thude thé chit. Bénh nhén cin dugc théng bao vé didu niy khi bitt ddu didu tri.

Con co gidt, k& ci trang thai déng kinh va cic con co gidt 1on, c6 thé xay ra trong sudt thoi gian sir
dung pregabalin hoic ngay sau khi ngung thude.

Lién quan dén vige ngung diéu trj dai ngay bing pregebalin, dit lidu dé cho thiy ty I¢ va mic o
nghiém trong ctia céc triéu chimg ngumg thude 6 thé lién quan dén liéu.

Bénh nhdn bi suy tim sung huyét

Pi ¢ nhitng bao cdo sau luu hanh thude vé tinh trang suy tim sung huyét trén mét vai bénh nhan didu
tri bing pregabalin. Nhimg phan img trén hiu nhu duge ghi nhin trén nhimg bénh nhén bj tén thuong
hé tim mach trong sudt qud trinh ding pregabalin dé didu tri dau than kinh. Nén sir dung thén trong
pregabalin & nhitng bénh nhéan trén. Ngung diéu trj pregabalin c6 thé giai quyét duge cic téc dung
khéng mong mudn.

Diéu tri dau thin kinh trung vong do t6n thuong tiy séng

Trong diéu tri dau than kinh trung wong do tén thuong tiy séng, ty 16 mic phai cdc phan (mg bét lgi
toan thén, cc phan tmg bét loi trén thin kinh trung uong va dic biét 1a tinh trang ngi ga gia tang. Piy
c6 thé duge cho a téc dung hiép ddng do sir dung phdi hop céc thude (vi du céc thude chdng co cimg)
can thiét cho bénh nhan. Cén cén nhic k& don pregabalin trong trudmg hop nay.

Y dinh hodc hanh vi tur sét

Di ¢6 bdo cdo vé cdc ¥ dinh va hanh vi ty st trén nhing bénh nhan duge ding thude chéng dong kinh
trong mét vai chi dinh. Mat phén tich tong hop céc nghién ciru ngdu nhién ¢6 ddi chimg gia dugc clia
céc thude chdng dong kinh, da cho thiy cé sur gia ting nhe nguy co ¢6 ¥ dinh va hanh vi tyr sit. Chua
xdc dinh dirge co ché gy ra nguy co ndy va dir [idu ¢6 sin khong loai trir su gia tang nguy co c6 thé
cd khi str dung pregabalin.

Do d6, cin theo dai bénh nhan vé cdc ddu hiéu cia ¥ dinh va hanh dong tur sét va cén cin nhic diéu tri
thich hgp. Nén khuyén bénh nhan (v nhitng ngudi chiim séc bénh nhin) tim kiém sur giap d& ciia bic
s§ khi c6 ddu hiéu vé ¥ dinh va hanh vi ty sét.

Suy giam chirc ning dudng tidu héa dudi

Pi c6 cdc bdo cdo sau Juu hanh thude v& cac bién cb lign quan dén suy giam chic ning ctia dudng
tiéu hoa duéi (vi du tc rudt, liét rudt, tdo bon) khi sir dung ddng thoi pregabalin véi nhimg thude ¢6
nguy co gy tdo bon khdc, nhu thude giam dau opiod. Khi sir dung phdi hop pregabalin v cdc opiod,
can c4n nhic céc bign phdp ngin ngira tinh trang tdo bén (dic biét 14 & nhimg bénh nhan nir va ngudi

cao tudi).

Sir dung phdi hop véi cdc opiod

Cén than trong khi ké& don pregabalin ddng thoi véi cac opiod do nguy co suy nhuoe thin kinh trung
weng (xem phin “Twong téc, trong ky cia thudc). Trong mét nghién ciu ¢ dbi chimg trén dbi
tugng sir dung opiod, & nhitng bénh nhan dugc sir dung ddng thoi pregabalin véi mét opiod, nguy co
tir vong lién quan dén opiod cao hon so véi khi chi sir dung opiod riéng 1é (ty 1& chénh léch da duge
diéu chinh [aOR: adjusted odds ratio]; 1,68 [95% CI; 1,19 — 2,36]). Pa ghi nhdn sy gia ting nguy co
khi sir dung lidu thip pregabalin (< 300 mg, aOR 1,52 [95% CI; 1,04 - 2,22]) va c6 chiéu huéng gia
tang cao hon nguy co khi sir dung lidu cao pregabalin (> 300 mg, aOR 2,51 [95% Cl 1,24 - 5,06)).
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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Dung djch uéng
Rx OPZIG Sol
‘Thuée nay chi ding “Dé xa tim tay tré em”
theo don thudic “Poc k¥ hudng dén sir dung trude khi ding”

Diing sai thubc, lam dung hodc phu thude thudc

Céc trudmg hop ding sai thube, lam dyng va phy thude thube da duge béo cdo. Can sir dyng thude
thiin trong trén nhimg bénh nhan cd tién sir lam dung thudc v cdn theo doi bénh nhin vé céc tridu
chimg do ding sai, lam dung hoiic phu thugc pregabalin (ting dung nap, ting liéu thudc va hanh vi
tim kiém thude da dugc béo cdo).

Bénh nio

Da ¢6 bdo cdo vé cdc truomg hop bj méic bénh 1y nfio, phin 16n & nhimg bénh nhan médc cdc bénh tidm
én ¢o thé gy ra bénh 1y ndo,

7. Str dung thudc cho phy nir ¢6 thai va phy nir cho con b

Phu nit ¢6 kha ndng mang thai/ Tranh thai & phu nt va nam gidi

Vi chua xéc dinh dugc cde nguy co tiém n, nén phai sir dung bign phép trdnh thai hiéu qua cho phy
nir cé kha ning mang thai.

Phu nit mang thai

Khéng cé du dit ligu vé viéc sir dung pregabalin trén phy nit mang thai.

Nhimg nghién ciru trén dong vit dd cho thdy dgc tinh sinh san. Cha biét duge nguy co tiém 4n trén
ngudi.

Khéng str dung OPZIG Sol trong sudt qua trinh mang thai trir khi that sy cin thiét (néu loi ich wén
ngudi me vurgt trdi hon so vaéi nguy co tidém 4n trén thai nhi).

Phu nit cho con bd

Pregabalin dugc bai tiét vao sita ngudi (xem phin “Dic tinh duge dong hoc”). Chua biét duge anh
huémg ctia thudc ddi véi thai nhi/ tré so sinh. Can quyét dinh ¢é ngung cho con bii hodc ngung diéu trj
bing pregabalin hay khong, dya trén lgi ich ciia qua trinh cho con bi va lgi ich cia viée didu tri cho
me.

Khd ning sinh san

Khong c6 dir liéu 1am sang v& anh hudng cua pregabalin Ién kha ning sinh san ciia phu nit.

Trong mdt thir nghigm lam sang danh gid vé anh hudng clia pregabalin 1én kha ning di chuyén cia
tinh tring, nhimg d6i tugng nam gi¢i khoe manh d3 duge phoi nhidm véi pregabalin & lidu 600
mg/ngay. Sau 3 thang diéu tri, khong ghi nhén anh hudng ciia thudc 1én kha nang di chuyén cua tinh
tring.

Mot nghién ctru vé kha ning sinh san trén chudt cai da cho thdy nhimg tic dong bét lgi trén kha niang
sinh san. Nhimg nghién citu vé kha nang sinh san trén chudt dyc da cho thiy ¢6 sur gia ting cdc phan
{mg bit lgi 1én kha ning sinh san. Chua x4c dinh duge mdi tuong quan 14m sang clia nhimg phét hién
nay.

8. Anh huimg ciia thude 1én kha niing l4i xe va van hanh miy méc

OPZIG Sol ¢6 thé giy nhimg anh huéng nhé hodic trung binh én khd ning l4i xe va van hanh mdy
méc. Thube co thé gay choang ving va nga ga; do dé, ¢6 thé anh hudng dén kha nang lai xe hodc vén
hanh mdy mdc. Céin khuyén bénh nhan khong l4i xe, vin hanh mdy méc phirc tap hodc tham gia vao
céc hoat déng nguy hiém khéc cho dén khi biét dugc thude cé anh hudng dén kha nang thuc hién céc
hoat dong nay hay khéng.

5/14




https://trungtamthuoc.com/

HUONG DAN SU DUNG THUOC
Dung djch udng

Rx OPZIG Sol
Thudic nay chi ding “Pé xa tdm tay tré em”
theo don thude “Poc ki hudng ddn sir dung trude khi diing”

9. Twong tic, twrong ky ciia thubc

Vi pregabalin duoc bai tiét chi yéu dudi dang khéng chuyén héa trong nudc tiéu, trdi qua qué trinh
chuyén héa khéng dang ké & nguoi (< 2% lidu dugc tai hdp thu trong nuée tidu dudi dang céc chit
chuyén hoa), khéng trc ché chuyén hoa thudc in vitro, va khong lién két véi protein huyét twong,
thude dudmg nhu khéng gay ra, hodic bj twong téc duge dong hoc.

Nhiing nghién ctru in vive va phin tich duoe déng hoc qudn thé

Theo dd, trong nghién ciru in vivo, cdc tuong tic duge ddng hoc trén 1am sang gilfa pregabalin vi
phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin, lorazepam, oxycodon hofic ethanol
chura duge ghi nhin. Phan tich dugc dgng hoc quin thé da chi ra riing cdc thude didu trj déi thao
dudmg st dung dudong udng, thudc loi tiéu, insulin, phenobarbital, tiagabin va topiramat khéng gy tac
dong c6 y nghia 14m sang déi véi do thanh thai pregabalin.

Thudc tranh thai dudng udng, norethisteron vivhoiic ethinyl cestradiol

Viée sir dung déng thdri pregabalin vdi cac thude tranh thai dudmg udng norethisteron vihodic ethinyl
oestradiol khéng gy anh hudng dén duge dong hoc & trang thai dn dinh ctia bit ky thude ndo.

Thuée énh huéng dén hé thin kinh trung wong

Pregabalin c6 thé gia ting téc dyung cia ethanol va lorazepam.

Trong kinh nghiém sau lwu hanh thudce, di ¢é nhimg bio c4o vé tinh trang suy hd hip, hén mé va tir
vong ¢ nhimg bénh nhin ubng pregabalin va cdc thude opiod vihoic céc thude giy suy nhuge hé
than kinh trung uong. Pregabalin duong nhu 1am ting thém rdi loan nhan thire va chitc ning vin dong
tong thé gay ra bai oxycodon.

Tuong tic thudc va ddi tuong cao tudi
Khéng ¢6 nhitng nghién ctru cy thé vé tuong tdc duge ddng hoe duge tién hanh trén nhimg déi twgng
ngudi cao tudi. Nhimg nghién ciru vé tuong téc chi duoe tién hanh trén nguoi trudng thanh.

10. Tac dung khéng mong mudn

Chuong trinh thir nghiém 1am sang v6i pregabalin dugc tién hanh trén hon 8.900 bénh nhén phoi
nhiém véi thude, trong d6 hon 5.600 dugc tham gia thir nghiém mu déi c6 ddi chimg v6i gia duge.
Céc phan (mg bit loi thudng dugc béo cdo nhét 1a chodng vang va nga ga. Céc phan tmg bét loi
thudng & mitc do tir nhe dén trung binh. Trong tit ca céc nghién ctu ¢6 déi chimg, ty 18 ngung thudc
do cde phan (mg bt loi [ 12% & nhilmg bénh nhan duge sir dung pregabalin va 5% bénh nhén duge
sir dung gia duge. Céc phan (mg bat lgi thudng gip nhdt din dén viéc ngung thudc & nhém ding
pregabalin [& chéng mit va ngt gi.

Trong Bang 2 bén dudi, tat ci cic phan mg bat loi khi sir dung pregabalin xdy ra véi ty I& cao hon so
v6i khi sir dung gia duge va xdy ra & nhiéu bénh nhan, duge liét ké theo nhom va tin sudt:

¢ Rét thudmg gap = 1/10)

Thuomg gap (> 1/100 dén < 1/10)

ft gap (= 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gap ((> 1/10.000 dén < 1/1.000)

Rt hiém gap (< 1/10.000)

Chua x4c dinh duge tin sudt (khong ude tinh duge tir dir liu ¢6 sin).

* ¢ & &
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HUGONG DAN SUDUNG THUOC

Dung djch udng
OPZIG Sol

Rx
Thuée ndy chi ding “Pé xa tdm tay tré em”
theo dom thude “Poc k¥ hudng dén sir dung trude khi dimg”

Trong mBi nhém tin suft, cdc phan img bit lgi duge trinh bay theo thit tir giam din mic d6 nghiém

trong.

Cac phan tng bat lgi duge liét ké ciling co lién quan dén céc bénh tiém 4n vivhoic céc thude s dung

ddng thai.

Trong didu tri dau thin kinh trung uong do tén thuong tay sdng, ty 1& mic phai cdc phan Gng bét lgi
toan than, cdc phan tmg bat lgi trén hé thin kinh trung wong va dac biét 12 tinh trang ngt g2 gia tang

(xem phén “Cénh bdo — Thin trong™).

Céc phan tmg bét loi thém vio da duge bio céo trong kinh nghiém sau luu hanh thude gém céc chir in

nghiéng duge liét k& bén dudi:

Bing 2. Céc phén img bit lgi ciia pregabalin

Hg co quan

Cic phan tmg bat lgi

Nhiém khufin va nhiém ky sinh triing

Thuong gip

" e i X
Viém miii hau

Roi loan méu va h¢ bach huyét

Giam bach ciu trung tinh

It gap

Réi logn hé mién djch

ft gap Qud man

Hiém gap Phii mach, phan img di ing

R6i loan chuyén héa va dinh dudmg

Thudng gip Téng cam gidc ngon miéng

it gap Chén #n, ha dudng huyét,

Rdi loan tim thin

Thudng gip [-[qng cam, 1t 1dn, cdu If:inh, 1oi loan dinh huéng,
mdt ngu, giam ham muon tinh duc

ft gap Ao gidc, con hodng loan, bdn chdn, lo 4u, trdm
cam, tdm trang chdn nan, tdm trang hung cam,
g4y han, tam trang thay doi, r6i loan gidi thé nhan
cach, khé dién dat'thénh l&ri, giéc_mo bt thudng,
gia ting ham muon tinh duc, mat kha ning dat
cure khodi, vé cam.

Hiém gap Mt phin xa c6 diéu kién

Roi loan hé thin kinh

Rét thudng gip

Chodng vang, ngi ga, dau d4u

Thudng gap

Thét didu, didu phéi bét lhu(‘m_g, run, loan vén
ngdn, quén, suy giam trf nhd, rdi loan tdp trung,
di cam, giam cam gidc, gidam dau, réi loan thing
béng, nga lim.
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HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Dung djch udng

Ry OPZIG Sol
Thudc niy chi diing “Pé xa tAm tay tré em”
theo don thube “Boc ky huéng dén sir dung trudce khi dimg”
ft gap Ngit, ngin ngo, ¢o o, mdt nhan thirc, @ng hoat
dong tam thdn vin dong, loan dgng, chéng mét tu
thé run khi vén dong hitu y, rung gidt nhan céu,
rbi loan nhan thirc, sa st tink than, 61 loan ng-ﬁn
ngit, giam phan xg, cam gidc noéng, roi loan vi
gidc, khd chiu.
Hiém gap Co gidr, loan khiu gide, gidm chirc nang van

déing, chimg khé viét.

RGi loan v& mit

Thudng gip Nhin mé, song thi

it gap M'ﬁt thi gide ngoai bién, réi logn thi gidc, sung
mat, gidm ving nhin, gidm thi lyc, dau mat, moi
mat, hoa mat, khé mat, ting chay nude mdt, kich
img mat.

Hiém gip Mt thi lyc, viém gide mae, nhin dao dong, thay

dé'i cam nhéin vé do séu cua anh, gifn déng tir, lac
mat, anh nhin bi sing.

R&i loan vé tai va tai trong

Thuding gip M4t thang bang

it gap Tang thinh lyc

Rdi loan vé tim

itgap Nhip tim nhanh, blée nhi thét do 1, nhip cham
xoang, suy tim sung huyét.

Hiém gap Kéo dai khoang OT, nhip nhanh xoang, loan nhip

xoang.

R4i loan mach mau

it gap

Ha huyét dp, tang huyét 4p, néng bimg, d6 bimg,
lanh chi.

Rdi loan hé ho hip, ngue va trung that

Khé thé, chay mau cam, ho, sung huyét mili,

it gap
viém mii, ngdy, khé miii.

Hiém gap Phit phdi, dau hong.

R&i loan hé tiéu héa

Thudng gip Noén, budn nén, tho bén, tiéu chay, diy hoi,
chudng bung, khd miéng.

it gap Trao nguge da day thuc quan, tang tiét nude bot,
giam xic gidc & miéng.

Hiém gap Cd trudng, viém tuy, sumg i, khé nubt,

Réi loan hé gan mit
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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Dung djch udng
Rx OPZIG Sol
“Pé xa tim lay tré em”

Thuée ndy chi ding

theo don thudc “Poc k¥ hudng dan sir dung trude khi ding”
it gap Tang enzym gan®
Hiém gap Ving da
Rét hiém edp Suy gan, viém gan
Réi loan da va md dwoi da
ft gip Phét ban sin, noi mé day, tang tiét mo hoi, ngira.
Hiém gip Héi chimng Stevens-Johnson, todt mé héi lanh.

Réi loan co xwomg va ma lién két

Thuéng gip

Chudt mit, dau khdp, dau ung, dan chi, co thit ¢b
ir cung.

Sung khap, dau co, gidt co, dau cd, cing co.

ftgap

Hiém gap Tiéu co vin

Réi logan thén va tiét nigu

it gap Tiéu khong kiém sodt, bi tiéu,
Hiém gip Suy thin, thiéu niéu, Eiir nuce

Roi logn hé sinh sdn va tuyén vi

Thudng gap

Réi loan cuong duong

it gap

Réi loan tinh duyc, cham phéng tinh, réi loan kinh
nguyét, dau vi.

Hiém gap

Mit kinh, vu tiét dich, tang kich thudc va, vif o &
dan dng.

R&i loan toan than va tai chd

Thuéng gap Phu ngoal bién, phii né, dang di bét thudmg, nga,
cam gi4c say ruou, cdm gidc bt thuong, mét moi.

ft gap Phil toan thin, phit mdi, tirc ngwe, dau, sbt, khét,
lanh run, suy nhuge.

Thim kham

Thudng gip Téng cén

it gap Tang creatinin phosphokinase mau, ting glucose
méu, gidm sd luo'ng tidu cdu, tang creatinin mdu,
giam kali mau, giam cén.

Hiém gip Giam té bdo bach cdu.

*Tdng alanin aminotransferase (ALT) va ting aspartat aminotransferase (AST).

Sau khi ngung diéu tri pregabalin ngiin ngay va dai ngay, di ghi nhdn dugce céc trigu chimg ngung
thudc trén mét vai bénh nhan. Nhimg phan (mg sau ddy da dugc dé cip: mét ngu, dau dau, budn non,
lo 4u, tiéu chay, hoi chimg ctim, co gidt, héi hép, trdm cam, dau, tang tiét md hoi, chodng véng, sy 1€
thudc thé chit. Bénh nhan cin dugc théng bao Ve céc phan (mg bit lgi trude khi bit ddu didu tri.
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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Dung djch uéng

Ry OPZIG Sol
Thude ndy chi ding “Pé X tim tay tré em”
theo don thude “Dgc k¥ huéng dan sir dung trude khi ding”

Lién quan dén viée ngung diéu trj pregabalin dai ngay, dit ligu di cho thdy ty 1¢ va mic do nghiém
trong cilia cac tridu chimg ngung thube ¢6 thé phy thude liéu.

Bénh nhi

Hd so an todn cla pregabalin duge ghi nhin trong bdn nghién ctru trén tré em bj déng kinh cuc b c6
hodc khéng kém dong kinh toan thé thir phét (nghién ciru tinh an todn v hiéu qua trong 12 tuén sir
dung thudc & nhitmg bénh nhén tir4 dén 16 tudi, n = 295, nghién ciru vé tinh an toan va hidu qua trong
14 ngay sir dung thudc & nhimg bénh nhi tir 1 thing dén nho hon 4 twdi, n = 175; nghién ctru vé duge
déng hoc v kha nang dung nap, n = 65; nghién ciru nhin mé vé tinh an toan khi sir dung thudce trong
1 nam, n = 54) thi twong ty vdi hd so an toan dugc ghi nhin trong nhimg nghién cini & bénh nhin
trudng thanh bi déng kinh. Céc phan img bét loi thuémg duge ghi nhin nhdt & nghién ciru sit dung
pregabalin trong 12 tudn 1a nga ga, s6t, nhi&m tring dudng hd hép trén, ting cam gidc thém &n, ting
cén, viém miii hdu, Céc phan img bét lgi thudng duge ghi nhin nhdt & nghién ctru sit dung pregabalin
trong 14 ngay 1a ngii ga, nhiém tring dudng hé hdp trén, va st (xem phan “Cdch ding — Lidu ding”,
“Pic tinh duge lye hoe”, “BPic tinh duge ddng hoc™).

11. Qud liéu va cach xir tri

Trong kinh nghiém sau luu hanh thude, cdc phdn tmg bat lgi thudmg duge ghi nhan nhét khi sir dung
qua liéu pregabalin bao gbm: ngi g, trang thai 1 14n, kich dong, bén chon. Pa cé bdo cdo vé trudmg
hop ddng kinh.

Pi c6 rdt hiém nhimg bio cdo vé tinh trang hon mé.

Diéu tri qué lidu pregabalin nén bao gdm bién phap hd tr¢ chung va c6 thé bao gdm thdm tich mau
néu cdn (xem Bang 1 phan “Céch diing — Liéu diing”).

12. Dic tinh dwge lire hoe

Nhém duge 1y: Thube chéng dong kinh.

M&a ATC: NO3AX16

Hoat chét chinh, pregabalin, 1a mgt chét tuong ty nhur acid gamma-aminobutyric (GABA) [acid (S)-3-
(aminomethyl-5-methylhexanoic].

Co ché hoat déng

Pregabalin gin véi | tiéu don vi phu (a2- 8 protein) clia kénh calci cbng dién thé trong hé thin kinh
trung uwong.

Tinh an todn va hiéu qua trén [dm sang

Dau than kinh

Hiéu qué cia thudc di duge chi ra tir céc thir nghiém trong bénh than kinh do tiéu duéng va chimg
dau than kinh sau herpes va tn thuong tiy séng. Hiéu qua ctia thude chua duge nghién ctru trong céc
m6 hinh dau than kinh khéc.

Pregabalin d2 dugc nghién ciru trong 10 thir nghiém I4m sang c6 ddi chimg trong 131 da 13 tudn voi
liéu diing 2 lAn/ngay (BID) va t6i da 8 tuan vdi lidu dimg 3 lan/ngay (TID). Nhin chung, c4c s6 lidu vé
an toan va hiéu qua ctia phdc dé dung liéu 2 lan/ngay va 3 lan/ngay 13 twong tr nhau.

O céc thir nghiém 1am sang trong t6i da 12 tudn didu tr ca dau than kinh ngoai bién va trung wong, di
quan st thiy ¢6 giam dau trong tudn thir nhit va dugc duy tri trong sudt théi gian didu tri,
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HUGNG DAN SUDUNG THUOC
Dung djch udng

Rx OPZIG Sol
Thuée ndy chi diing “Pé xa tAm tay tré em”
theo dom thude “Boc k¥ hudng dén sir dung trude khi ding”

Trong cdc thir nghiém ldm sang ¢6 ddi chimg trong gidm dau thdn kinh ngoai bién, 35% bénh nhin
dugc diéu trj v&i pregabalin va 18% bénh nhan duge didu tri véi gia duge da cai thién 50% trong
thang diém dau. Di véi bénh nhin khéng bi ngi ga, mitc cai thién vé diém dau d6 ciing da dugc quan
sét & 33% bénh nhén didu trj véi pregabalin va 18% bénh nhan ding gia duge. Vi bénh nhin timg
trai qua tinh trang ng ga, ty 1& dap tmg 12 48% ddi vai pregabalin va 16% ddi vai gia duge.

Trong cac thir nghiém 1im sang ¢6 dbi chimg trong dau thin kinh trung wong, 22% bénh nhin duge
diéu tri bing pregabalin va 7% bénh nhén duge sir dung gia duge 43 cai thién 50% trong thang diém
dau.

Hing kinh

Biéu tri hd trg

Pregabalin duge nghién ctu trong 3 nghién clru [4m sang ¢6 d6i chimg trong théi gian didu trj 12 tudn
véi lidu ding 2 lan/ngay hoic 3 lan/ngay. Nhin chung, céc s li¢u v& an toan va hi¢u qué cia céc phéc
6 ding lidu 2 lin/ngay va 3 lin/ngay 1 tuong ty nhau.

DA quan sét thiy c6 giam tin s6 cic con dgng kinh & tudn thr nht.

Bénh nhi

Chua xdc dinh duge tinh an todn va higu qua clia pregabalin khi sit dung nhu mot liéu phap hé tro cho
diéu trj dong kinh & bénh nhi dudi 12 tudi va thanh thiéu nién. Cac phan tmg bt lgi duge ghi nhan
trong nghién ciru vé duge déng hoc va kha ning dung nap duge tién hanh trén bénh nhi tir 3 thang dén
16 tudi (n= 65) bj khéi phat con dong kinh cuc bd, tuong ty véi cde phan img di duge ghi nhan trén
ngudi trudmg thanh, Két qua clia mdt nghién ciu déi chimg sir dyng gia duoc trong 12 tudn trén 295
bénh nhdn nhi tir 4 dén 16 tudi va nghién ciu ddi chimg sir dung gia duge trong 14 ngay trén 175
bénh nhi tir 1 thing tudi dén nho hon 4 tudi, da cho thiy su gia ting tinh an toan va hiéu qua cua
pregabalin khi sir dung nhu mét lidu phap hd trg trong diéu tri cho bénh nhén bi khai phat con déng
kinh cyc bg. Nghién ctru nhin mé v tinh an toan khi sir dung thude trong 1 nidm & 54 bénh nhi tir 3
théng tudi dén 16 tudi bi dong kinh da chi ra ring, cdc phan (mg bét loi nhur sét, nhiém tring dudng
hé hidp trén da dugc ghi nhdn véi tin sudt nhiéu hon so véi cac nghién ciru trén bénh nhan trudng
thanh bi déng kinh (xem phin “Cich ding — Liéu diing”, “T4c dung khdng mong muén”, “Pic tinh
dugre dgng hoc™).

Trong nghién ciru ¢6 dbi chimg sir dung gia duge 12 tudn, cic bénh nhi (4 dén 16 tudi) dwge chi dinh
sit dung pregabalin 2,5 mg/kg/ngay (i da, 150 mg/ngay), pregabalin 10 mg/kg/ngay (t6i da 600
mg/ngdy), hodc gia dugc. Ty 1& bénh nhan giam it nhit 50% ty I& khoi phat con dong kinh cuc b sau
khi diing so v&i ban déu chiém 40,6% cac bénh nhan dugc didu trj véi pregabalin 10 mg/kg/mngay (p =
0,0068 so vai gia duge), 29,1% bénh nhin duge didu tri voi pregabalin 2,5 mg/kg/ngay (p = 0,2600 so
vdi gia dugc) va 22,6% bénh nhén sir dung gia duge.

Trong nghién ciru ddi chimg gia duge 14 ngdy, cdc bénh nhi (1 thing dén nhé hon 4 tudi) duge chi
dinh sir dung pregabalin 7 mg/kg/ngay, pregabalin 14 mg/kg/ngay hojic gia duge. Trung vi tin suit
xay ra dong kinh trong 24 gior tai thai diém ban ddu va tai lin kiém tra cudi 1dn luot 12 4,7 va 3,8 ddi
vGi pregabalin 7 mg/kg/ngay; 5.4 va 1,4 d6i véi pregabalin 14 mg/kg/mgay; 2,9 va 2,3 dbi véi gia
dugc. Liéu pregabalin 14 mg/kg/ngay 1am giam déng ké tAn sudt khoi phat qué trinh chuyén dbi thanh
thé dgng kinh cuc bd so véi khi sir dung gia duoe (p = 0,0223); lidu pregabalin 7 mg/kg/ngiy khéng
cho lhéy sur cai thién so véi gia dugc.

Pon tri ligu (nhimg bénh nhan mdi duoc chén dodn)
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HUGNG DAN SU DUNG THUOC
Dung dich udng

Ry OPZIG Sol
Thudc ndy chi ding “DYé xa tam tay tré em”
theo don thude “Boc k¢ hudng dén sir dung trude khi diing”

Pregabalin di duge nghién ciu trong mét thir nghiém 1am sang 6 dbi chimg trong 56 tudn khi sir
dung liéu 2 ldn/ngay. Pregabalin khéng dat dugce hiéu qua khdng kém hon so v&i lamotrigin dya trén
thai diém két thic 6 thang khang bi dong kinh. Pregabalin va lamotrigin ¢6 tinh an toan va kha ning
dung nap tdt trong duong nhau.

Réi loan lo Au lan toa

Pregabalin di dugc nghién ctru trong 6 nghién cu 14m sang c6 ddi chimg trong thoi gian 4 - 6 tudn
diéu tri, mot nghién ciru trén bénh nhan lén i trong thoi gian § tudn va mot nghién ciru ngan ngira
tdi phat dai han cling v&i mdt giai doan ngan ngira t4i phat mi doi trong thdi gian 6 thang diéu tri.

Bi quan st lh:iy c6 sy giam céc trigu chimg clia rdi loan lo au lan toa theo thang dénh gid d¢ lo 4u
Hamilton (HAM-A: Hamilton Anxiety Rating Scale) trong tufin thir nhét,

Trong cdc thir nghiém 1am sang c6 ddi chimg (thoi gian 4 - 8 tudn didu trj), 52% bénh nhén didu tri
bing pregabalin va 38% bénh nhan didu tri biing gid duge dé dat mic céi thién it nhit 1 50% tong sé
diém theo thang ddnh gid d6 lo du HAM-A tir trede khi didu tri cho téi khi két thic diu tri.

Trong céc thir nghigm 13m sing ¢6 ddi chimg, ty 1& bénh nhan dirge didu tri bing pregabalin di dugc
bdo cdo mic tinh trang nhin md cao hon so va&i nhimg bénh nhan duge didu tri bing gia duge, tinh
trang ndy dugc gial quyét trong phin lon trudmg hop khi ngung sir dung thude. Cac kiém tra vé thi
gidc (ké ca kiém tra thi luc, ving nhin vi soi ¢4y mit) 83 duge tién hanh trong hon 3.600 bénh nhan
trong cdc thir nghiém 1dm séng cé déi chimg. Trén nhimg bénh nhén nay, thi luc da giam trong 6,5%
bénh nhén dugc didu trj bing pregabalin, 4,8% bénh nhan dugc sir dyng gia duge. Nhimg thay ddi
trong ving nhin duge phéat hién & 12,4% bénh nhan dugc diéu tri bing pregabalin, va 11,7% bénh
nhan dugc sir dung gia duge. Nhimg thay ddi trong két qua soi ddy mét da duge ghi nhén trén 1,7%
bénh nhén dugc sir dung pregabalin va 2,1% bénh nhén duge sir dung gia duge.

13. Bic tinh dugce ddng hoc

Dugc dong hoc clia pregabalin & trang thai 6n dinh trén nhimg ngudi tinh nguyén khée manh, bénh
nhan bj déng kinh duge sir dung céc thude chdng dong kinh va bénh nhan bi dau man tinh thi tuong ty
nhau.

Hap thu

Pregabalin dugc hap thu nhanh chéng khi udng thudc trong tinh trang d6i, ndng dé dinh trong huyét
tuong dat dugc trong vong | gié sau khi udng liéu duy nhit hogc sau nhiéu lan udng. Sinh kha dung
duémg udng ciia pregabalin dugc wéc tinh > 90% va khong phu thude lidu. Sau khi uéng 13p lai nhidu
lidu, trang thai n dinh dat dugc trong vong 24 dén 48 gitr. Téc dd hiip thu cia pregabalin giam khi
udng thudc chung véi thire an, din dén gidm C,. khoang 25-30% va t,.,. bi chdm khoang 2,5 gio.
Tuy nhién, ding pregabalin ciing véi thire #n khéng c6 tic dong cé y nghia lam sang ndo dén mic do
hép thu pregabalin,

Phan bé

Trong céc nghién ciru tién lam sang, pregabalin dé dang di qua hang rdo méu ndo & chudt nhit, chugt
cdng va khi. Pregabalin qua duge nhau thai & chudt cong vi xudt hién trong sita chuét. O ngudi, thé
tich phén bé biéu kién clia pregabalin sau khi ubng thudc 13 khoang 0,56 L/kg. Pregabalin khong lign
két voi protein huyét twong.

Chuyén hda sinh hoc
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HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Dung djch udng
Ry OPZIG Sol
Thude nay chi ding “Dé xa tdm tay (ré em”
theo don thudc “Boc ki hudng din sir dung trude khi ding”

Pregabalin duoc chuyén héa khéng déng ké trong co thé ngudi. Sau khi ding pregabalin cé dénh ddu
phéng xa, khoang 98% hoat tinh phéng xa duoc tim thdy trong nudc tidu 14 cla pregabalin & dang
khong chuyén héa. Ddn xudt N-methylat ciia pregabalin, cht chuyén héa chinh clia pregabalin drge
tim thdy trong nude tiéu, chiém khoang 0,9% lidu ding. Trong cdc nghién ¢l tién lam sang, khdng
¢6 diu higu ndo vé sir bién d6i pregabalin dang ddng phén ta truyén thanh déng phan hiru truyén.

Thai trir

Pregabalin dugc thai trir khéi hé tuan hoan chi yéu do bai tiét qua thin dudi dang khong chuyén héa.
Thori gian ban thii trung binh clia pregabalin la 6,3 git. P9 thanh thai pregabalin huyét tuong va o
thanh thai than ty 1€ thudn voi d§ thanh thai creatinin (xem phfm “Bie tinh duge dong hoc”).

Cin phai diéu chinh liéu cho cdc bénh nhan suy thdn hogic phai thim tach méu (xem Bang 1 phin
“Céch ding — Liéu ding™).

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Duge déng hoc cua pregabalin tuyén tinh trong khoang liéu khuyén cdo hang ngay. B§ bién thién
dugc déng hoc gitra cdc di tugng ctia pregabalin 14 thip (< 20%). Céc dic tinh duge ddng hoc cia
ché do da lidu c6 thé dy dodn duge tir cée dir ligu cia liéu duy nhit. Vi vily khong can thiét phai kiém
tra dinh ki ndng d§ pregabalin trong huyét trong,

Duoc déng hoc & nhimg nhém bénh nhén dic biét

Gigi tinh

Céc thir nghi¢m Idm sing di cho thay gidi tinh khéng c6 anh huong ldm sang ddng ké nao dén ndng
d6 cuia pregabalin trong huyét twong.

Suy thdn

B thanh thai pregabalin ty 1¢ thudn vdi do thanh thai creatinin. Thém vao do, pregabalin dugc loai ba
hiéu qua khoi huyét twong qua thim tich mau (sau 4 gi& thAm tach mau ndng d¢ clia pregabalin trong
huyét tuong giam khoang 50%). B&i vi thai trir qua than 12 dudng thai trir chinh, cin phai giam lidu
cho bénh nhan suy than va ding lidu bd sung cho bénh nhan thim tach mau (xem Bang | phan “Céch
diing — Lidu ding™).

Suy gan

Chua ¢6 nghién clru duge dong hec cy thé nao duge tién hanh trén bénh nhin suy gan. Vi pregabalin
duge chuyén héa khéng déng ké va thai trir chii ydu qua nude tidu dudi dang khong chuyén hoa, bénh
nhén suy gan du kién s& khéng c6 thay ddi ddng ké v& ndng d cia pregabalin trong huyét tuong,
Bénh nhi

Duge dgng hoc ciia pregabalin 42 duge ddnh gid trén bénh nhi bj déng kinh (gdm céc nhom tudi: 1
dén 23 théng, 2 dén 6 tudi, 7 dén 11 twdi va 12 dén 16 wdi) tai cic mic lidu 2,5; 5; 10 va 1S
mg/kg/ngdy trong nghién ciru vé dugc dong hoc va kha niing dung nap.

Sau khi cho bénh nhi uéng thude ltc bung déi, nhin chung, thai gian dat duge néng dd dinh trong
huyét tirong tir trong tit ca ce nhom tudi va xay ra sau 0,5 gior dén 2 gio udng thudc.

Céc théng s6 C,. va AUC ctia pregabalin ting tuyén tinh véi sur gia ting lidu trong mdi nhom tudi.
AUC trong bénh nhi nhe hon 30 kg thép hon 30%, vi d6 thanh thai diéu chinh theo cin ning & nhimg
bénh nhén nay ting 43% so vdi nhitng bénh nhi ¢6 cin ndng > 30 kg,
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HUGNG DAN SUDUNG THUOC
Dung djch uéng

Ry OPZIG Sol
Thuéc niy chi diing “Pé xa tim tay tré em”
theo don thude “Poc ki huéng dan sir dung trude khi ding”

Thai gian bin théi trung binh cia pregabalin khoing 3 ¢én 4 gi & nhimg bénh nhi tir 6 tudi trd
xudng, va khoang 4 dén 6 giyr & nhiing bénh nhi tir 7 tudi trar 1én.

Céc phan tich duge déng hoe quin thé di cho thiy rang d§ thanh thai creatinin 1a mot hiép bién ¢6 ¥
nghia ctia d6 thanh thai pregabalin dudng udng, cin ning 1A mot higp bién ¢6 ¥ nghia ciia thé tich
phan b biéu kién pregabalin, va nhimg mdi quan hé ndy trong tir nhau trén bénh nhi va bénh nhan
frirdmg thanh.

Duge déng hoc cia pregabalin trén nhimg bénh nhin nho hon 3 thang tudi chua duge nghién ciu
(xem phén “Céch ding — Lidu ding”, “T4c dung khéng mong muén”, “Pic tinh duge luc hoe®).
Neudi cao tudi

D§ thanh thai pregabalin c6 xu hudng giam khi wdi cao. Mitc gidm cia dd thanh thai pregabalin theo
duémg uéng phi hop véi mire gidm clia do thanh thai creatinin khi tudi cao. C6 thé cin giam lidu
pregabalin cho céc bénh nhén ton thuong chirc nang than do tudi cao (xem Bang | phdn “Cach ding —
Liéu ding”).

Phu nit cho con b

Duge déng hoc cia licu pregabalin 150 mg ding m3i 12 gior (lidu 300 mg/ngy) da dugce khéo sét &
10 phy nir ¢ang cho con bi, cdc phy nir nay dang & giai doan sau khi sinh téi thiéu 1 12 tudn. Sir tiét
sifa t anh hudng hodic khong cé dnh hudmg dén duge dong hoc ciia pregabalin. Pregabalin dugrc tiét
vao sira v6i néng d¢ 6n dinh trung binh khodng 76% so véi nong dg thude trong huyét tuong cita me.
Liéu ciia Iré so sinh uéc tnh tir sita cila me (gia sir lugng sita tiéu thy trung binh 14 150 mL/kg/ngay)
st dung liéu 300 mg/ngay hogc lidu t6i da 600 mg/ngdy s& tuong img 1a 0,31 hodic 0,62 mg/kg/ngay.
Nhimg liéu uée tinh trén xdp xi 7% téng lidu hang ngay cia me tinh theo mgrke.

14. Quy cdch déng gdi

Hép 1 lo x 60 mL

Hép | lo x 100 mL

Hop 30 éng x 5 mL

Hép 30 éng x 7,5 mL

15. Pidu kién bao quan: Noi khd mét, nhiét do khéng qua 30°C, tranh 4nh sang.

16. Han ding: 36 thang ké tir ngdy san xudt.

17. Tiéu chudn chit lwgng caa thude: Tidu chuin co s&

18. Tén, dia chi co sé san xuét thude

CONG TY CO PHAN THUGNG MAI DUQC PHAM QUANG MINH
Dia chi: S6 4A, dudng Lo Lu, phudng Truong Thanh, Quan 9, TP.HCM.
Bién thoai: 028.373.00.167

Fax: 028.373.011.03
Thanh phd Hé Chi Minh, ngay L2 thing OF niim 2024
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