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Rx

PREGABAKERN 75 mg o/ o5 prin
(Vién nang cirng pregabalin 75mg) oudc p;’;‘ Y

Thudc nay chi ding theo don thuée
Dé xa tam tay tré em
Doc kv huong dan sir dung trudc khi diung

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M3i vién nang eimg cé chira:

TR P ROt CROETREGABBIIN vvvsconismmmisssssncisssssissismesssssomssssssvisssiipsissioing 75mg.

Thanh phan 1d dwoc vién: lactose monohydrat (phun sdy), tinh bt ngd, talc.

Thanh phﬁn vo nang cimg gelatin: gelatin, titan dioxid, oxid sét do.

Thanh phan muc in chit mau den: shellac, propylen glycol, dung dich amoniac ddm dic, kali
hydroxid, oxid sit den tong hop.

DANG BAO CHE

Vién nang cimg.

M6 ta: Vién nang clmg c& s6 ‘4 nfp mau do cam va thadn mau tring, in sb “75” va “KERN
PHARMA™ mau den, bén trong chira bt thuéc mau trang.

CHI PINH

Dau than kinh

Pregabalin dugc chi dinh dé diéu tri dau than kinh & ngudi lém.

Dong kinh

Pregabalin dugc chi dinh diéu tri bd tro cic con ddng kinh cuc bd, c6 hodc khéng c6 kém theo toan
thé thir phét & ngudi 16n.

Réi loan lo 4u lan téa o )

Pregabalin dugc chi dinh de dieu tri roi loan lo au lan toa (Generalized Anxiety Disorder - GAD) &
ngudi lon.

Pau co xo hoa

Pregabalin dugc chi dinh dé diéu tri chimg dau co xo héa (fibromyalgia).

CACH DUNG, LIEU DUNG

Khoang lidu diing tir 150 dén 600 mg mdi ngay dugc chia thanh 2-3 lan.

Pregabalin c6 thé udng cung thiic in hodc khong.

Pau thén kinh:

Didu tri véi pregabalin c6 thé bit ddu véi lidu 150mg mdi ngay. Tay theo dap tmg va kha ning dung
ngp cua timg bénh nhan, lidu dung c6 thé tang 1én 300mg/ngay sau khoang thoi gian 3-7 ngay, va
néu cin, c6 thé ting dén liéu t6i da 600 mg/ngiy sau khoang 7 ngay diéu trj thém.

Pau co xo hoa:

Lleu thong thuong véi hdu hét bénh nhan 1a tir 300 mg dén 450 mg/ngay dugc chia 1am 2 1an. Mot
so bénh nhan ¢6 thé dat hiéu qua diéu tri tét hon véi liéu 600 mg/ngay Nén khoi dau véi liéu 75
mg, 2 lanfngay (tirc 150 mg/ngay) va c6 thé ting 1én dén 150 mg, 2 lan/ngdy (tirc 300 mg/ngay)
trong vong 1 tudn tiy theo higu qua va kha nang dung nap. Bénh nhan khong c6 dap img day da vai
lleu 300 mg/ngdy c6 thé ting 1én lidu 225 mg, 2 lan/ngay (tirc 450 rng/ngay) Néu can thiét, & mot
56 bénh nhén, tiy theo dap tmg va kha nang dung nap ctia bénh nhén, ¢6 thé tang 1én mirc liéu toi
da 12 600 mg/ngay sau 1 tudu diéu tri thém.

Pong kinh:

C6 thé bit diu bing pregabalin v6i liéu 150mg mdi ngdy. Tuy vao dap mg va kha nang dung nap
cia timg bénh nhén, lleu dung c6 thé ting 1én 300mg/ngay sau 1 tudn. C6 thé ting dén lidu t6i da
600mgfngay sau 1 tudn diéu tri thém.

R6i loan lo du lan téa:

Khoang liéu ding tir 150 mg — 600 mg mdi ngay duoc chia thanh hai hogc ba lan, Can thudng xuyén
danh gi4 lai nhu cdu diéu tri.
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C6 thé bit dAu diéu tri bang pregabalm véi lidu 150 mg/ngay. Dua trén da e
nap cua ting bénh nhén, cé thé tang liéu 1én dén 300 mg/ngay sau 1 tuan {
thém 1 tuén liéu ding c6 thé ting t6i 450 mg/ngay. Liéu t6i da 600 mg/nga
Ngung sir dung pregabalin:

Néu phai ngung pregabalin, cin giam liéu tir tir trong thoi gian t6i thidu 1a 1 ki
Bénh nhan suy than: )
Giam liéu trén céc bénh nhan tén thuong chirc ning than phai tiy theo timg c4 nhén va theo tc do
thanh thai creatinin (CL«) (xem muc Ddc tinh dwgc dong hoc — Dugc dong hoc o nhitng nhém bénh
nhdn ddc biét — Suy thdn), duge trinh bay trong bang 1, sir dung cong thirc dudi day

L0 — Tt (shes) e Wl (KO)) o ps visi Bt ikt i)

72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)
Véi cac bénh nhan dang phai tham tach méu, liéu hang ngay cua pregabalin can duge didu chinh tuy
theo chiic nang than. Bén canh liéu dung hang ngay, nén dung mot lidu bd sung ngay sau mdi 4 gidr
thdm tach méu (xem Bang 1)

CLe(ml/phit) =

Bang 1. Diéu chinh liéu pregabalin theo chirc nang than
Do thanh thii creatinin Tong liéu dung hang ngay (mg/ngay)* Ché d§ licu
(CLer) (mL/phiit)
Lén hon hodc bang 60 150 300 450 600 BID hogc TID
30 - 60 75 150 225 300 BID hodc TID
15-30 25-50 75 100-150 150 QD hoic BID
Nhé hon 15 25 25-50 50-75 75 QD

Liéu bo sung sau khi thim tich mau (mg)**

Bénh nhén ding liéu don 25 mg/ngay: dung thém mét liéu bd sung 25 mg hoac 50 mg

Bénh nhén dung liéu don 25-50 mg/ngay: dung thém mot lidu bd sung 50 mg hodc 75 mg

Bénh nhén diing liéu don 50-75 mg/ngay: diing thém mét liéu bb sung 75 mg hodc 100 mg
Bénh nhéan dung lidu don 75 mg/ngdy: dung thém mot liéu bd sung 100 mg hodc 150 mg

TID = Chia thanh 3 lleufngay
BID = Chia thanh 2 liéw/ngay
QD = Liéu don/ngay

*Tong lidu hang ngay (mg/ngay) ) cin chia theo ché do liéu néi trén dé cung cp mg/lidu.

** Liéu bo sung 12 liéu bd sung thém duy nhit.

Ding Ihuoc trén bénh nhan suy gan:

Khéng cin chinh liéu & bénh nhan suy gan (xem muc Ddc tinh duoc dong hoc — Dugc dong hoc o
nhitng nhom bénh nhan dac biét — Suy gan).

Diing thuéc cho tré em va thiéu nién (12— 17 1uoi):

Su an toan va hiéu qua cta pregabalin trén tré em duéi 12 tudi va thidu nién chua duge thiét lap.
Khéng nén diing thudc cho tré em.

Diing thuéc cho ngudi lén fuoi (trén 65 (uéi):

Ngudi cao tudi ¢6 thé cin giam lidu pregabalin do chirc nang than suy giam (xem Ddc tinh duoe
dong hoc — Dueoc dong hoc ¢ nhitng bénh nhén ddc biét — Ngudi cao tuéi (trén 65 tuor))

CHONG CHI DINH

Mén cam véi hoat chit hogic véi bét ky thanh phan nao cia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhan ddi thao dudng

Phu hop v6i thye hanh lim sang hién tai, mt ) bénh nhén dai thdo dudng bi ting cén khi diéu tri
béng pregabalin c6 thé cin phai didu chinh céc thudc ha duong huyét.

Phan vng qud mén

Da c6 béo céo cac trudmg hop xay ra sau khi luu hanh thuoc vé céc phan (mg qua mén, bao gbm céc
trudmg hop phut mach. Ngung pregabalin ngay 1 lap tic néu xay ra cac tridgu chimg phi mach, nhu
sung & mdt, quanh miéng, hodc dudmg hé hap trén.

Phdn umg ngoai y nghiém trong trén da (SCARs)

SCARs bao gom héi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir thugng bi nhiém doc (TEN), c6 thé
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de doa tinh mang hodc tir vong, di duoc béo céo hiém gap lién quan dén difn’
Tai théi diém ké don, bénh nhén nén duge din theo dai ki cdc déu hiéu v

img da. Néu xuét hién du hiéu va tri¢u chimg nghi ngd cac phan g trén, |ngt
lap tirc va xem xét diéu tri thay thé (neu phu hop).

& hdng mdit, budn ngii, mdr ¥ thic, réi loan, sa sit tinh thdn
Pidu tri bing pregabalin c6 lién quan dén chéng mét va budn ngu, cé thé 1am tangsir' xudt-Hién ciua
chén thuong do tai nan (ngd) ¢ cac b¢nh nhan cao tudi. Pa c6 béo cdo céc truong hqp xay ra sau khi
Iru hanh thude vé mét y thirc, li 1an va sa sit tinh thin. Do d6, bénh nhén cén than trong cho dén
khi ho di quen vdi nhitng tac dong cua thude.

Cdc tdc dong lién quan dén thi luc

Trong céc thir nghiém c6 kiém sodt, ty 1¢ cac bénh nhin duoc diéu tri bing pregabalin da duogc béo
c40 nhin md cao hon so véi nhimg bénh nhan di duge diéu tri bing gia duge, céc triéu chimg nay
s& hét trong phén 1én cédc trudng hop khi tiép tuc dung thube. Trong cic nghién ciru 14m sang c6
kiém tra thi luc da duge thue hién, ty 1€ giam thi luc va thay ddi thi luc ¢ nhitng bénh nhan di duoc
diu tri béing pregabalin cao hon & nhimg bénh nhan dung gia dugc.

Trong kinh nghiém sau khi luu hanh thubc, phan tng ¢0 hai trén thi giac cling d2 dugc bio cdo, bao
gém mat tAm nhin, nhin m& hay thay ddi khac cia thi luc, mot sb triéu chimg do chi la thodng qua.
Ngimg pregabalin c6 thé giai quyét hoic cai thién céc triéu chimg thi giac.

Suy thdn

Cic trueong hop suy than di duoc bédo céo va trong mot s6 truong hop ngung pregabalin khéng cho
thiy su dao nguoc ctia phan tmg c6 hai nay.

Dirng cdc thudc cho'ng dong kinh dang ding déﬂg thoi

Chura c6 du dir liéu vé viéc dimg céc thudc chong dong kinh dung dong thoi, ngay khi dat duoc kiém
soat con dong kinh véi pregabalin trong diéu tri két hop, cin xem xét dé dat téi don tri liéu véi
pregabalin.

Suy tim sung huyét ' ) ) )

Déa c¢d bao cao sau khi luu hanh thude trén thi trudng vé suy tim sung huyét & mot s6 bénh nhén
dung pregabalin. Cac p,ha‘m‘frng ndy chu yéu gap & cac bénh nhan cao tudi da co ton thuong tim mach
khi dung pregabalin d€ di€u tri mft bénh ve than kinh. Pregabalin nén dugc sir dung thén trong &
nhimg bénh nhan nay. Ngung pregabalin c6 thé giai quyt:t tinh trang nay.

Diéu tri dau than kinh trung wong do ton rhuang tuy song

Trong diéu tri dau than kinh trung uong do ton thuong tuy song, ty 18 phan tmg bt loi noi chung va
phan tmg bit lgi trén hé théng than kinh trung wong n6i riéng ddc biét la ngu ga tang 1en. Céc tac
dung phu nay c6 thé duoc quy cho viée dung két hop vai cac thube khac (vi du nhir cac thude chéng
co cimg) dé didu tri cdc tridu chimg lién quan. N&n xem xét khi ké dom pregabalin trong trirdmg hop
nay.

Suy hé hap

Pa c6 bdo céo vé tinh trang suy hd hip nghiém trong lién quan dén viéc sir dung pregabalin. Bénh
nhén bi suy giam chirc nang hé hap, bénh vé ho hap hoic than kinh, suy thén, sur dung dong thoi
thuoc {tc ché than kinh trung wong va ngudi cao tudi cé nguy co cao mic phan (mg ngoai y nay. C6
thé can diéu chinh liéu & nhimg bénh nhén nay.

Y dinh va hanh vi tu sdt

Y dinh va hanh vi tir sat da dugc bo cdo & nhimg bénh nhan dwgc diéu tri v6i cac thude cht')ng dong
kinh. Mt phén tich tdng hop céc nghién ctru ngéu nhién cé d6i chimg gia duge céc loai thude chong
dong kinh ciing da chi ra nguy co tang nhe y dinh va hanh vi tu sat. Co ché cia nguy co nay van
chua duc;rc biét. Cac truong hop ¢6 ¥ dinh va hanh vi tu tir da dugc quan sét thiy & nhﬁ‘ng bénh nhdn
duge diéu tri bing pregabalin trong qué trinh luu hanh thubc. Mot nghién ciru dich t& hoc sir dung
thiét ké nghién ciru tir kiém soat (so sanh thi gian diéu tri v6i thoi gian khong diéu trj ciia mot c4
thé) da cho théy bﬁng chimg vé nguy co tang 1én cua hanh vi tu sat méi khdi phat va tir vong do tu
sét & nhimg bénh nhan dwoc diéu tri bing pregabalin.

Khuyén céo bénh nhén (va ngudi chim séc bénh nhén) tim tu vén y té khi xuét hién d4u hidu cua y
dinh va hanh vi ty sat. Bénh nhan cin duge theo doi cac ddu hiéu cta ¥ dinh va hanh vi tu sat, cin
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xem xét diéu tri thich hop. Nén cin nhic ngimg diéu tri pregabalin trong trudy
hanh vi tu sat.
Suy gidm chirc nang duong tiéu héa ) Dflg CPF}’{ ANM
Da ¢6 céce bdo cdo sau khi luu hanh thudc vé cac phan tng bat lgi lién quan \ y.g HE ]
duomg tiéu hoa (vi du nhur tic rudt, liét rudt, tdo bon) khi diéu tri phoi hop preggba
co kha ndng géy tdo bon, chéng han nhu thudc giam dau opioid. Khi két hop pr :
cin xem xét cac bién phéap dé ngdn ngura tdo bon (dac biét 1a & nhimg bénh nhin
tudi).

Sir dung dong thoi véi cdc opioids: Cin thin trong khi ké pregabalin déng thoi véi opioid do nguy
co trc ché than kinh trung uwong (CNS). Trong mét nghién ciru bénh chimg & nhimg ngudi sir dung
opioid, nhimg bénh nhan ding pregabalin dong théi véi opioid ¢6 nguy co tir vong lién quan dén
opioid cao hon so véi chi sir dung opioid (ty 1é chénh léch da diéu chinh [aOR], 1,68 [95% CI, 1,19
—2,36]). Sy ting nguy co ndy dwgc quan st & liéu pregabalin thip (< 300 mg, aOR 1,52 [95% Cl

1,04 —2,22]) va c6 xu huéng nguy co cao hon & liéu pregabalin cao (> 300 mg, aOR 2,51 [95% CI
1,24 — 5,06]).

Str dung sai, lam dung hodc phu thugc thuéc: Pregabalm c6 thé gdy ra tinh trang phu thude thude,

¢6 thé xay ra & lidu Cheu tri. Cac trudng hop sir dung sai, lam dung va phu thuge thudc da duge bao
cao. Bénh nhan c6 tién su lam dung thude c6 thé c6 nguy co sir dung sai, lam dung va phu thuoc
pregabalin cao hon va cén than trong sir dung & nhimg bénh nhén nay. Khi ké don, can danh gié can
thén nguy co str dung sai, lam dung va phu thugc ctia bénh nhén.

Bénh nhéan duoc diéu tri bfmg pregabalin cdn duoc theo doi céc triéu chimg sir dung sai, lam dung
hodc phu thudc pregabalin, nhu ting dung nap, ting liéu va hanh vi tim kiém thudc.

Triéu chirng cai thube

Sau khi ngung thude trong diéu tri ngén han va dai han vé&i pregabalin, cdc tri¢u chimg cai thubc da
duoce quan sat trén mét so bénh nhan. Céc triéu chtmg duoc nhic dén gém: mét ngu, nhire dau, budn
nén, lo ling, tiéu chay, hoi chimg ciim, cing théing, trdm cam, dau, co giat, ting tiét md héi va chéng
mat. Bénh nhan can dugc thong bao vé diéu nay khi bat diu diéu ui.

Co giét, bao gdm ca tinh trang dong kinh, co gidt con 16n, c6 thé xay ra trong qua trinh sir dung
pregabalin hodc ngay sau khi ngung pregabalin.

Lién quan dén viéc ngimg diéu tri dai han bing pregabalin, dir li¢u cho thdy ty 1é méc va mirc do
nghiém trong ciia céc tridu chimg cai thuéc c6 thé lién quan den lidu.

Bénh nao: Cac tru(mg hop bénh ndo da duge bao céo, chu yéu la & nhimg bénh nhéin véi cic tinh
trang bénh ly tiém 4n co thé dén dén bénh nio.

Phu nit 6 kha ning sinh con/Trdnh thai: St dung pregabalin trong ba théng diu cta thai ky ¢6 thé
gdy ra di tit bAm sinh nghiém trong & thai nhi. Khéng nén str dung pregabalin trong thoi ky mang
thai trir khi lgi ich cho ngudi me rd rang 1én hon nguy co tiém 4n cho thai nhi. Phu nit c6 kha niing
sinh con phai sir dung bién phép tranh thai hiéu qua trong qua trinh diéu tri.

Khéng dung nap lactose

San phim nay chira lactose monohydrat. Bénh nhén véi céc bénh 1y di truyén hiém gap vé dung nap
galactose hodc kém hap thu glucose-galactose khong dung thude na}'

Ta duogc Natri: Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23mg) trén mdi vién nang cimg. V& co ban la
“khong chira natri.

sU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 kha nang sinh con/Trdnh thai: Phu nit ¢6 kha nang sinh con phai sir dung bién phap tranh
thai hiéu qué trong qua trinh diéu tri.

Phu nit ¢o thai: Cac nghién ciru trén dong vét da cho thfiy doc tinh sinh san.

Pregabalin da dugc chimg minh 1a c¢6 thé di qua nhau thai & chudt. Pregabalin c6 thé di qua nhau
thai & nguoi.

Cdc di tdt bam sinh nghiém trong: Dt lidu tir mot nghién ctru quan sét cia Bic Au trén hon 2700
phu nir mang thai sir dung pregabalin trong ba thdng dau cua thai ky cho thdy ty 1& mac di tat bim
sinh nghiém trong (MCM) & nhom tré (song hodc thai chét lwu) c6 me diing pregabalin cao hon so
vGi nhom khong sur dung (5,9% so voi 4,1%).
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Nguy co miac MCM & nhém tré tiép xiic voi pregabalin trong ba thang dau tién ot
v6i nhém khong phoi nhiém (ty 1¢ luu hanh da diéu chinh va khoéng tin cdy 956 1440706k
vi 0 v6i nhém phoi nhiém véi lamotrigine (1,29 (1,01 1,65)) hoic duloxeting ¢l 3sE o7AY
Céc phan tich vé di tat cu thé cho thiy nguy co di tt cao hon & hé than kinh, ma§/s¥ ;rcﬁ
niéu va di tit sinh duc, nhung sd lugng con it va udce tinh khong chinh xdc. ™~
Khéng nén sir dung pregabalin trong thoi ky mang thai trir khi thye sw can thiét (n
ngudi me vuot trdi hon so véi nguy co tiém an cho thai nhi).

Phu nit cho con bii

Pregabalin dugc bai tiét vao sira me. Tac dung cua pregabalin déi vai tré so sinh / tré so sinh chua
dugce biét rd. Phai quyét dinh ngimg cho con ba hodc ngimg diéu tri bing pregabalin cé tinh dén loi
ich ctia viéc cho con bu sita me va loi ich cua vige diéu tri cho ngudi me.

Kha nang sinh san

Khong co dir li¢u lam sang vé tac dong clia pregabalin ddi voi kha naing sinh san cua phu nir.

Trong mot thir nghiém ldm sang dé danh gia hiéu qua cua pregabalin ddi véi su van dong cua tinh
tring, cac ddi tugng nam khoe manh da dugc ding pregabalin véi lidu 600 mg / ngay. Sau 3 thang
diéu tri, khong c6 tac dung lén su van dong cia tinh trang.

Mot nghién ciru sinh san & chudt céi da cho thdy tac dung sinh san bét loi. Nghién ctru kha néing
sinh san & chudt duc da cho thiy tac dung sinh san va phat trién bat lgi. Syt lién quan 1dm sang clia
nhimg phat hién nay la khéng rd

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Pregabalin c6 thd ¢6 anh hudng nhe hodc trung binh 1én kha ning lai xe va sir dung may moc.
Pregabalin c6 thé gdy chong mit va budn ngii va do d6 c6 thé anh hudng dén kha ning lai xe hodc
sir dung may moc. Bénh nhan duge khuyén khong nén 14i xe, van hanh may moéc phire tap hodc tham
gia vao cac hoat dong nguy hiém tidm tang khac cho dén khi xéc dinh duoc thude cb anh huéng dén
viéc thuc hién cac hoat dong nay khong.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC _ ‘

Do pregabalin dugc thai trir chu yéu qua nudc ti¢u ¢ dang khong doi, qua trinh chuyén hoa khong
dang ké & ngudi (< 2% lidu ding dugc tim thdy trong nudc tiéu & dang chuyén héa), khong trc ché
su chuyén héa thubc in vitro, va khéng gin véi protein huyét turong, pregabalin khéng tao ra tuong
tac, hodc bi twong tac duge djng hoc.

Trong cdc nghién cieu in vivo va doi twong phdan tich duoc dong hoc

Theo dé, trong cic nghién ciru in vivo khong cé tuong tac duge dong hoc lién quan ve lam sang
dugc ghi nhan giira pregabalin va phenytoin, carbamazepin, valproic acid, lamotrigin, gabapentin,
lorazepam, oxycodon hay ethanol. Phén tich dugce dong hoc quan thé cho thay thudc diéu tri dai thao
dudmg dudng ubng, thudc loi tidu, insulin, phenobarbital, tiagabin va topiramat khong c6 anh hudng
ddng ké v& mit 1m sang d6i v6i su thanh thai pregabalin.

Thuée trdnh thai dwong uéng norethisteron va/hodc ethinyl oestradiol

Dung ddng thoi pregabalin voi céc thude tranh thai uéng norethisteron va/hoje ethinyl estradiol
khong anh huéng dén dugc dong hoc & trang théi n dinh ctia mbi thube nay.

Cic thubc anh hudng dén hé than kinh trung wong

Pregabalin c6 thé lam ting tac dung ctia ethanol va lorazepam.

Trong kinh nghiém sau khi luu hanh, 6 cdc béo cdo vé suy ho hdp va hon mé & bénh nhan dung
pregabalin va céc thude trc ché hé than kinh trung wong khéc. Pregabalin dudmg nhu lam tang cudng
sur suy giam nhdn thire va chirc ning véan dong néi chung géy ra bai oxycodon.

Tuwong tdc thubc va nguéi 16n tudi

Khong ¢6 cac nghién ciru tuong téc dige dong hoc chuyén biét dugc thuc hién & nhimg nguoi tinh
nguyén cao tudi. Cac nghién ciru chi dugc tién hanh trén ngudi lén.

Twong ky: Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khong tron lan thubc nay voi
cac thube khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Chuong trinh thir nghiém 1am sang vai pregabalin dugc tién hanh trén hon 8900 bénh nhén ding
pregabalin, trong d6 5600 trong cic thir nghiém mu déi c6 kiém soat gia dugc. Céc tac dung khong

A,
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A

thw.‘mg & muc d§ nhq: va trung binh. T'rong tht ca céc nghién ct’m co kié (
thudc do cac tac dung khong mong mudn 1a 12% véi cac bénh nhén dung pfe
bénh nhén dung gia dugc. Cac tic dung khdong mong mubn chii yéu dan dén &
diéu tri bang prcgabahn la chong mﬁt va budn ngu

——
gap (= 1/10); thudng gap (> 1/100 dén <1110) itgap (> 1/1000 dén <]f100), hiém gap l /10000
dén <1 / 1000); rat hiém gap (€1 / 10000), khong rd (khong uéce lugng duge tir dir liéu co s@n).
Céc tac dung khong mong mudn dugc liét ké ciing c6 thé lién quan dén bénh tiém 4n vivhodc céc
san pham thude dung ddng thoi. ’
Trong diéu tri dau than kinh trung uong do ton thuong tiry song ty 18 tic dung khéng mong muon
néi chung, tac dung khéng mong mudn cia thin kinh trung wong va dic biét la budn ngn gia tang.
Céc phan tmg bd sung duge béo cdo tir kinh nghiém khi lru hanh dirge bao gdm in nghiéng trong
danh sach bén duéi.
Bang 2. Tac dung khéng mong muén ctia pregabalin
Hé coquan | Tac dung khong mong mudn
Nhiém khuén va nhiém ky sinh trung
Thuomg gip | Viém miii hong
Roi loan mau va hé bach huyét

It giip ] Giam bach céu trung tinh
Roi loan hé mién dich

Lgép Qud man
Hiem gap Phit mach, phan teng di iing

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Thuong gap Tang nhu dong rudt

it gép Bleng an, ha duomg huyét

Roi loan tim than

Thudmg gip Tam trang hung phén, 1 13n, khé chju, mat phuong huéng, mat ngu, gizm ham
b muon tinh duc

It gép Ao giac, hoang loan, bon chén, lo 4u, trdm cam, tdm trang chan nan, tim trang
hung phan gay han, thay dbi tim trang, mét nhan cich, khé sir dung tir ngir,
giac mo bét thudng, ting ham mudn tinh duc, mét hoat ning, tho o

Hiém giip Mt phan xa c¢6 diéu kién

Khong 0 Phu thuéc thuée

R&i loan hé thin kinh trung vong

Rat thuomg gip Chéng mat, budn ngu, dau dau

Thuomg gap Mat diéu hoa, phoi hop bat thuong, run, loan vén ngén, mét tri nh, _suy giam
. tri nhd, r(n loan chu y, di cam, giam xuc giic, an thén, rdi loan can bang, thds o
It gap Ngit, ngan ngo, rung giat co, mat y thirc, tam 1y hleu dong thai qua, roi loan
vin dong, chéng mit tur thé, run, rung giat nhan cau, réi loan nhan thirc, suy
g:am tinh than, roi loan ngdn ngir, giam phan xa, ting cam gidc, cam gidc rat,
mét vi gléc kho chiu

Hiém giip Co gidt, roi loan khiu gidc, giam chirc ning vén dong, chimg kho viét,
parkinson

Roi loan mit

Thuong gap Nhin m¢, nhin d6i

It gip Miit tim nhin 1ngoai vi, rdi loan thi giéc, sung mit, khlem khuyét thi luc, thi luc
giam, dau mit, thi luc suy giam, hoa mét, khé mit, ting chay nude mit, kich
img miit

Hiém gip Mat thi luc, viem guic mac, chimg nhin dao dong, thay d6i nhan thirc vé chiéu

su hinh anh, gidn ddng tir, lac, ting do sang hinh anh
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‘l - -~
Roi loan tai va mé cung

Thudmg gip Chéng mit
It giip Téang thinh luc
Roi loan tim
It gip Nhip tim nhanh, block nhi thit mirc d§ dau tién, nhip tim
sung huyét
Hiém gip OT kéo dai, xoang nhip tim nhanh, loan nhip xoang
Roi loan mach
It gip | Ha huyét ap, ting huyét ap, noéng bing mit, do bimg mit, lanh ngoai vi
Roi loan hé hip, ngwe va trung that
it gap Kho the, chay méu cam, ho, nghet mili, viém mii, ngdy, kho mii
Hiém gip Phii phoi, hong dau that
Khéng rd Suy hd hép

Réi loan tiéu héa ‘ ‘
:Fhub'ng gdp Non, budn ndn, tdo bon, tiéu chay, dﬁy hoi, chudng bung, khé miéng

It gap Trao nguogc da day thuce quan, ting tiét nude bot, giam xuc gidc & miéng
Hiém gip Cod truedng, viém tuy, sung ludi, khé nuot

Réi loan gan mét

it gap Téang enzyme gan*

Hiém gip Ving da

Rét hiém gdp | Suy gan, viém gan

Roi loan da va mé duéi da

it gap Phat ban c6 mun nhé & da, ndi mé day, ting tiét md héi, ngiza

Hiém gip Hoai tir thwong bi nh:em déc, hoi chung Stevens Johnson, md héi lanh
R6i loan co xwong khip va mé lién két

:l"hucms_gﬁp Chuét rit co, dau khép, dau lung, dau & chin tay, co thit c6 tir cung

It gap Sung khdp, dau co, co giat co, dau cé, té cirng co bap
Hiém gip Tiéu co vén
R&i loan thin va tiét niéu
lg‘ép Tiéu khong ti chu, tiéu kho
Hiem gip Suy thén, thiéu niéu, bi tiéu

Ro6i loan hé sinh sdn va vii

Thuong gip R&i loan chire ning cuong duong
It gap R&i loan chire ning tinh duc, xuit tinh chim, dau bung kinh, dau vii

Hiém gap V6 kinh, vii chay, vii to, vii to & nam

Roi loan tai chd va toan thin

Thuong gap Phu ngoai bién, phu né, dang di bat thuong, suy sup, cam gidc say, cam gidc
bt thuc'ng_ mét moi

It gap Phu tong thé, phi mat, tire ngue, dau, sot, khat nudc, on lanh, suy nhuge |

Cén lim sang

Thuong gép Téng cén

it gip Tang creatin phosphokinase mau, ting glucose mau, giam s6 s lugng tiéu cau,
ting creatinine mdu, giam kali mau, giam cin

Hiém gap Giam s6 lugng bach céu

*Tang alanine aminotransferase (ALT) va aspartate aminotransferase.

Sau khi dimg dleu tri ngdn han hodc dai han véi pregabalin, céc tri¢u chimg ca1 thubc da duqc quan
sét thiy & mot sb bénh nhan. Cic triéu chimg sau day da du:;rc bao cdo: mit ngt, nhirc diu, buon
ndn, lo ling, tiéu chay, hoi chimg ciim, co glat cang thing, trdm cam, y tuomg tur sat, dau, ting t:et
md héi va chong mat. Céc triéu chu‘ng nay c6 thé 1a ddu hiéu cia phu thude thudc. Bénh nhan cin
duoc thong béo vé diéu nay khi bit dau diéu tri.

Lién quan dén viéc dimg diéu tri 1au dai vi pregabalin, dir liéu cho thiy ty ¢ mic va mic d nghiém
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trong cuia céc tri¢u chimg cai thudc c6 thé lién quan dén liéu.
Doi tuong tré em

dong kinh cuc bo ¢o6 hoidc khong c6 dong kinh toan b thir phat (nghién ciru g 108 |
tuan & bénh nhan 4 — 16 tudi, n = 296; nghién ciru an toan va hiéu qua 14 ngay \hian 1< /duéi
4 tudi, n = 175; nghién ctru duge dong hoc va kha nang dung nap, n = 65; va 2 nghiéa.giarfhan mo
| nim vé an toan, n = 54 van=431) la twong tu nhu duoc quan sét thiy & nghién ciru & bénh nhén
ngudi 16n bj dong kinh. Bién co ngoal y thudng gap nhét dugc quan sat & n ghlén ctru 12 tudn diéu
tri véi pregabalm 1a budn ngu, sét, nhiém khuén dudmg hé hip trén, ting cam gidc thém &n, ting cin
va viém milii hong. Céc tdc dung khong mong muon hay gap nhit & nghién ciru diéu tri 14 ngay vai
pregabalin 14 budn ngi1, nhim khudn duo'ng hé hap trén va sét.

Bio cio cic tic dung khong mong mudn

Théng bao ngay cho béc si hodc duoc si khi gap cic tac dung khéng mong mudn nhu trén khi sir
dung thude hoidc bdo cdo cac phan tmg c6 hai cua thude vé Trung tim Thong tin thudc va Theo ddi
phan Umg co6 hai cia thube (ADR) Qudc gia. Pia chi: 13— 15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Ha Noi.

Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong céc kinh nghlem sau luu hanh, cac phan tmng phu thudmg gép nhéit duoc ghi nhan khi qua liéu
pregabalm bao gdm budn ng, trang théi 1a l4n, kich dong, va bon chdn.

Trong céc truong hop hiém gip, da c6 bio céo vé cac truomg hop hon mé.

Piéu tri qué liéu pregabalin bao gdm cac bién phap hd trg va c6 thé thAm phan mau néu cin.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwoc Iy: Thude chéng dong kinh, thude chdng dong kinh khiac. Ma ATC: N0O3AX16

Hoat chat pregabalin la mét chét twong tu acid gamma-aminobutyric [(S) -3- (aminomethyl) -5-
methylhexanoic acid].

Co ché tic dung )

Pregabalin lién két voi mot tieu don vi phu (02-d protein) cua kénh calci phu thudc dién thé tai hé
thin kinh trung wong.

Hiéu qua va an toan lim sang

Dau than kinh

Hiéu qua da duge chimg minh trong céc thir nghiém vé bénh thin kinh do dai thdo dwong, dau day
thin kinh sau nhi®m herpes va chin thurong tity séng. Hiéu qué chira durge nghién ciru trong cée loai
dau than kinh khac.

Pregabalin da dugc nghién ciru trong 10 thir nghiém lam sang c6 kiém soat 1én dén 13 tuém v6i ché
d6 lidu 2 lan/ngay (BID) va 8 tuin véi ché do liéu 3 lan/ngay (TID). Nhin chung, dir liéu vé an toan
va hiéu qua cho ca 2 ché do liéu nay la twong tu nhau.

Trong céc thir nghiém 1am sang 1én dén 12 tudn cho ca dau thin kinh ngoai bién va trung uvong, hiéu
qua giam dau da dugc thiy sau 1 tuan va dugc duy tri trong sudt thoi gian diéu tri.

Trong céc thir nghiém ldm sang c6 kiém soat cho dau than kinh ngoai vi, 35% s6 bénh nhan duoc
diéu tri bang pregabalin va 18% s bénh nhan dung gia dugc di cai thién 50% diém sb cuong do
dau. Déi voi bénh nhin khong bi lo mo, su cai thién nay da duoc quan sit thdy & 33% sé bénh nhan
dugc diéu tri bing pregabalin va 18% s& bénh nhan ding gia dugc. D6i vai nhimg bénh nhén bi
budn ngu ty 1& nay 14 48% dbi véi bénh nhin ding pregabalin va 16% dbi véi bénh nhan ding gia
duge.

Trong céc thir nghiém 1am sing c6 kiém soat cho dau than kinh trung wong, 22% bénh nhan diéu tri
bing pregabalin va 7% s& bénh nhan dung gia dugc d3 c¢6 mdt su cai thién 50% diém sé cudomg do
dau.

Déng kinh

Diéu tri phu trg

Pregabalin di dugc nghién ciru trong 3 thir nghiém 1am sang c6 kiém sodt trong khoang thai gian 12
tudn véi ca ché do lidu 2 ldn/ngay hodc 3 1n/ngay. Nhin chung, dir ligu vé an toan va hiéu qua cia
2 ché @6 liéu nay twong tu nhau.
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P4 quan sat thdy tin sb con dong kinh giam sau tuén 1.

Déi tuwpng tré em

An toan va hiéu qua cia pregabalin dé diéu tri b tro cho bénh dong ki
va thanh t}:u'éu nién chua dugc lhiét lap. Céc tic dung phu quan sat }hz‘iy troRg:h i y duge

kinh khai phat cuc bd tuong tu' nhu nhu'ng quan sat thay duge & nguai lon. Két et f ot nghién
ciru d6i chimg gia duge kéo dai trong 12 tudn ctia 295 bénh nhén tré em tir 4 dén 16 tubi va mjt
nghién ciru c6 kiém soét gia dugc 14 ngay ctia 175 bénh nhén tré em tir 1 thang dén dudi 4 tudi duge
thuc hién dé dénh gia hiéu qua va dd an toan ciia pregabalin nhur lidu phép diéu tri b tro dé diéu tri
co giat khai phat cuc bg va hai nghién ciru an toan nhan md trong 1 nam ¢ 54 va 431 bénh nhi tir 3
thang dén 16 tudi véi chimg dong kinh cho théy céc tac dung phu s6t va nhiém khuén duong hé hip
trén da duge quan sat thudng xuyén hon so v6i céc nghién ciu ¢ ngl.rm 16m bi bénh dong kinh.
Trong nghién citu d()l chitg gia duge 12 tudn, bénh nhi (4 — 16 tubi) dugc chi dinh ding pregabalm
2,5 mg/kg/ngay (t6i da 150 mg/ngdy), pregabalin 10 mg/kg/ngay (t6i da 600 mg/ngay) hoidc gia
dugc. T} 1é dbi tugng giam it nhét 50% sb 1an khéi phat cuc bd so véi ban dau 1a 40,6% dbi tugng
duoc dicu tri bing pregabalin 10 mg/kg/ngay (p = 0,006 so véi gia duoc), 29,1% dbi tuong didu tri
bing pregabalin 2,5 mg/kg/ngay (p = 0,2600 so véi gia dugc) va 22,6% ngudi dung gia duge.
Trong nghién ciru c6 kiém soat gia duge 14 ngay, bénh nhén nhi (1 thang — duoi 4 tu01) dugce cho
dung pregabalin 7 mg/kg/ngay, pregabahn 14 mg/kg/ngay hodc gia dugce. Trung vi tan sd dong kinh
24 gitr ban dAu va lan thim kham cudi cung lan luot 1a 4,7 va 3,8 dbi vé6i pregabalin 7 mg/kg/ngay,
5,4 va 1,4 d6i voi pregabalin 14 mg/kg/ngay va 2,9 va 2,3 déi véi placebo. Pregabalin 14 mg/kg/ngay
gidm déng ké tan sudt co gidt khai phat cuc bd dugc chuyén ddi theo logarit so véi gia duge (p =
0,0223); pregabalin 7 mg/kgfngay khong cho thay su cai thién so véi gid duge.

Trong nghién ciu c6 kiém sodt gia dugce 12 tudn & ddi tugng dong kinh co cimg-co giat toan thé
nguyén phat (PGTC) 219 ngudi (tudi S — 65, trong d6 66 bénh nhan tir 5 — 16 tudi) duge cho ding
pregabalin 5 mg/kg/ngay (t6i da 300 mg/ngay), 10 mg/kg/ngay (tm da 600 mg/ngay) hoic gia duoc
nhu mét lidu phéap bd sung. Ti 1¢ phan trdm d6i tuong giam it nhét 50% ti 18 dong kinh PGTC la
41,3%, 38,9% va 41,7% lan luot doi voi lidu 5 mg/kg/ngay, 10 mg/kg/ngay va gia dugc.

Don tri (bénh nhan mdéi chan dodn)

Pregabalin da d::r(,)‘c nghién ctru trong 1 thir nghi¢ém 1am sang c6 kiém sodt trong khoang thoi gian 56
tudn vai liéu 2 1an/ngay. Pregabalin c6 hiéu qua khong thua kém lamotrigine xét theo két qua 6 thang
khéng bi dong kinh. Pregabalin va lamotrigin c6 d an toan va dung nap t6t tuong tu nhau.

Réi loan lo du lan téa

Pregabalin da dugc nghién ciru trong 6 thir nghiém c6 kiém sodt trong khodng thoi gian 4-6 tudn,
mot nghlen clru cho nguoi cao tudi trong khoang thoi gian 8 tudn va nghién ciru phong ngira tai phat
lau dai v6i mot giai doan mu ddi phong ngira tai phat trong khoang thoi glan 6 thang.

Sy giam céc triéu chimg cta rdi loan lo 4u lan toa dugc thé hién qua diém s6 thang dénh gia trim
cam Hamilton (HAM-A) da duoc quan sét & tudn 1.

Trong céc thir nghiém lam sang ddi chimg (thoi gian 4-8 tuan) 52% s bénh nhan dung pregabalin
va 38% bénh nhin ding gia dwoc da cb sy cai thién 50% tong sé diém trong thang danh gia trim
cam Hamilton tir khi bit ddu dén két thic diéu trj.

Trong céc nghién ciru c6 kiém soat, ty 1¢ bénh nhan dugc diéu tri bi-’mg pregabalin da dugc béo cdo
md mét hon so v6i bénh nhan dugc diéu tri bang gia duge da giai quyét trong phan 16m cac truong
hop tiép tuc diéu tri. Kiém tra nhan khoa (bao gdm kiém tra thi lyc, thi truong va soi ddy mit gidn
nd) duoe tién hanh & hon 3600 bénh nhén trong cac thir nghiém 1am sing c6 kiém soat. O nhimg
bénh nhan nay, thi luc giam & 6,5% bénh nhéan duoc didu tri bﬁng pregabalin va 4,8% bénh nhén
dung gia duogc.

Nhitng thay dbi vé thi trudng duoc phat hién & 12,4% bénh nhan dugc diéu tri bing pregabalin va
11,7% bénh nhan dugc didu trj bing gia duge. Nhimg thay ddi trong soi ddy mit da dugc quan sat
thdy & 1,7% diéu tri pregabalin va 2,1% bénh nhén dugc diéu tri bing gia duoc.

PAC TiNH DUUC PONG HOC

Duoc déng hoc & trang thai 6n dinh cua pregabalin 1a gidng nhau trén nhimg ngudi tinh nguyén
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khoe manh, cc bénh nhan dong kinh dang dung thudc chéng ddng kinh va ca¢béatr ilidn’ @*\‘-"“
tinh. ING 1T N2\
Haép thu / - L
Pregabalin duqc hap thu nhanh khi uéng luc d6i, ndng dé dinh trong huyét tier - ;
trong ca dung li¢u don va lidu da. \ :

Sinh kha dung dudng udng ctia pregabalin udc lugng 1a > 90% va khong phu oc-vaetic
Sau khi ding nhéc lai, trang thai 6n dinh dat dugc trong 24-48 gio. Ty 1¢ hip hircua egabalin
giam khi dung ciing thirc an din dén Cmax giam khoang 25-30% va kéo dai tmax sau khodng 2,5 gio.
Tuy nhién, ding pregabalin cing thirc in khéng cé anh huéng lam sang dang ké nao dén muc do
hép thu pregabalin.

Phdn bo

Trong cdc nghién ciru tién 14m sang, pregabalin cho thiy c6 thé qua dugc hang rao méu ndo & chudt
nhét, chudt cong va khi. Pregabalin cho thiy qua durge hang rao nhau thai & chudt cng va xuét hién
trong sira ciia chudt cong. O nguoi, thé tich phan b biéu kién cua pregabalin sau khi ding duong
udng khoang 0,56 L/kg. Pregabalin khong lién két vai protein huyét tuong.

Chuyén héa

Pregabalin duge chuyén hoa khong déng ké trong co thé ngudi. Sau khi dung pregabalin danh déu
phong xa, khoang 98% dugc tim lhay trong nudc tiéu la pregabalin & dang khong doi. Da.n xuit N-
methylat cua pregabalin, chét chuyén hoa chinh cua pregabalin dugce tim Lhay trong m.ro'c tiéu, chiém
khoang 0,9% liéu dung. Trong cdc nghién ciru tién 1dam sang, khong c6 d4u hiéu nao vé sy bién ddi
pregabalin déng phén ta tuyén thanh ddng phén hiru tuyén.

Thai tric )
Pregabalin dirgc thai trir khoi hé tudn hoan chu yéu do bai tiét qua than & dang khong doi.

Thoi gian béan thai trung binh ctia pregabalin 12 6.3 gid. Thanh thai pregabalin huyét tuong va thanh
thai than ty 1€ thudn vdi thanh thai creatinin.

Piéu chinh liéu trén céc bénh nhin giam chirc ning thin hodic thim tich mau 1a cin thiét.

Tuyén tink/ khong tuyén tinh

Duoc ding hoc cia pregabalin 1a tuyén tinh trong khoang lidu don hang ngay.

Khoang bién thién duge dong hoc cia pregabalin la thép (< 20%). Céc dic tinh duge dgng hgc cua
liéu da c6 thé du doan tir cac dif liéu cua liéu don. Do do, khdng cén theo doi thudmg xuyén ndng do
pregabalin trong huyét twong.

Gidi tinh

Céc thir nghiém lam sang da cho thiy khong c6 anh hudng 1am sang déng ké nao dén ndng do trong
huyét tuong ctia pregabalin.

Dwoge dong hoc & nhirng nhém bénh nhin dic biét

Suy thdn

Thanh thai pregabglin tv 1é thuz_'in‘vc'ri thanh thai creatinin. Thém vao do, prcgabalin dvoc loai bfi
hiéu qua khoi huyét tuong nhé tham tich méu (sau 4 gio tham tach mau nong do pregabalin huyét
twong giam khoang 50%). B&i vi thai trir qua thn la duong thai trir chinh, giam liéu véi bénh nhén
suy than va ding liéu bé sung véi bénh nhan thdm tach mau la cin thiét.

Suy gan

Khdng c6 céc nghién ciru dédc hiéu tién hanh trén céc bénh nhan suy gan. Vi pregabalin dugc chuyén
hoa khong dang ké va thai trir chii yéu qua nuée tiéu & dang khong doi, bénh nhén suy gan khong
¢6 thay doi déng ké vé ndng do pregabalin trong huyét trong.

Tré em

Duogc dgng hoc cua pre&abalm duoc danh gia & nhimg bénh nhi bi bénh dong kinh (nhom tudi: 1
dén 23 thang, 2 dén 6 tudi, 7 dén 11 tudi va 12 dén 16 tudi) & mirc liéu 2,5, 5, 10 va 15 mg/kg/ngay
& mot nghién ciru duge dong hoc va kha nang dung nap.

Sau khi uong pregabalin cho tré em khi déi, nhin chung, théi gian dat ndng dd dinh trong huyét
tuong tuo'ng tur trong toan bd nhém tudi va xay ra 0, 5 gidr dén 2 gitr sau khi dung ’thuoc

Céac thong s0 Cmax va AUC cuia pregabalin ting tuyén tinh v6i lidu ting dan trong m&i nhém tudi.
AUC thip hon 30% & nhimg bénh nhi dudi 30 kg do ting trong lugng co thé lam thay déi 43% do
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thanh thai ¢ nhimg bénh nhan nay so v6i bénh nhén cén né.ng > 30 kg.

Thaoi gla.n ban thai cuoi cua pregabalin trung binh khoang 3 dén 4 gitr & bé
tir 4 dén 6 gir & nhimg tré tir 7 tudi tré 1én. =
Phéan uch dugc dong hoc déi tucmg cho thiy d¢ thanh thal creatlmn la m b enw[&%ﬁg\’ke

biéu kién cua pregabalin duong uong, va cac mdi quan hé nay tuong tu & bé R
Dugc dong hoc pregabalin & bénh nhan dudi 3 théng tudi chua dwoce nghién ciru:
Nguoi cao tudi

Thanh thai pregabalin c6 xu huéng giam theo sir ting cia tudi. Sur giam thanh thai pregabalin duong
uéng khong phu thudc vio sy giam thanh thai creatinin lién quan dén su ting cta tudi.

Can giam liéu pregabalin trén cic bénh nhén tén thwong chirc ning thén do tudi cao.

Phu nit cho con bu

Dugc dong hoc ctia 150 mg pregabalin ding mdi 12 gidr (lieu 300 mg mdi ngay) duge danh giaa 10
phu nit cho con bt it nhét 12 tuan sau khi sinh. Cho con b it hodc khong anh hudng dén dugc dong
hoc pregabalin. Pregabalin dugc bai tiét vao sira me voi ndng do & trang thai én dinh trung binh
khoang 76% nong do trong huyét twong ctia me. Lidu lrong tré so sinh wée tinh nhan duge tir sira
me (gia sir muc tiéu thu sira trung binh 150 ml/kg/ngay) khi ngudi me ding pregabalin 300 mg/ngay
hozc liéu t5i da 600 mg/ngay tuong (mg 1a 0,31 hodc 0,62 mg/kg/ngay. Nhimg liéu uée tinh nay la
khoang 7% tong liéu me hang ngay tinh mg/kg.

QUY CACH BONG GOI: Hop 04 vi x 14 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN Bao quan noi kho mat, nhiét do dugi 30°C.

HAN DUNG: 48 thing ké tir ngay san xuat

TlEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xudt.

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC

KERN PHARMA S.L.

Dia chi: Venus, 72. Poligono Industrial Colon II., 08228 Tarrasa (Barcelona), Spain (T4y Ban Nha).
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