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PREGAYVIET 

(Viên nang cứng pregabalin) 

Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo: 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. 

Đồ xa tâm tay trẻ e. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những 
tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dịng thuốc. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

I. Thành phần công thức thuốc 

Mỗi viên nang chứa: 

PREGAVIET 25 

Thành phân hoạt chất: Pregabalin 25 mg 

Thành phân tá được: Prepelatinized stareh 1500, t
ale, capsule white opaque/white opaquc 

size°4`' printcd with “865” on cap with black ink. 

PRESGAYVIET 50 

1hành phần hoạt chất: Dregabalin 50 mg 

Thành phân tá dược: Prepelatinized starch 1500, tale, capsule pale yellow opaque/whifte 

opaque size'3” printed with “866” on cap with black ink. 

PREGAVIET 100 

Thành phần hoại chát: Pregabalin 100 mg 

Thành phân tú dược: Dregelatinized starch 1500, t
alc, capsule peach opaque/peach opaque 

size`3` printed with '868) on cap with black ink. 

2. Dạng bào chế: Viên nang cứng. 

Mô tả đặc điểm thuốc 

PREGAVIET 25: Viên nang cỡ "4" với nắp màu t
rắng, mờ được in "865" màu đen và thân 

màu trăng, mờ chứa bột màu trắng đến trắng ngà. 

PREGA VIET 50: Viên nang cỡ "3" với nắp màu v
àng nhạt, mờ được in "§ó6" màu đen và 

thân màu trắng, mờ chứa bột màu trắng đến trắng ngà
. 

PREGAVIET 100: Viên nang cỡ "3” với nắp màu anh đà
o, mờ được in "868" màu đen và 

thân màu anh đảo, mờ chứa bột màu trắng đến trắng ngà
. 

3. Chỉ dịnh 

Đau thần kinh 

Prepabalin dược chỉ định để điều trị đau thần kinh ng
oại biên và trung ương ở người trưởng 

thành. 

Động kinh 

Pregabalin được chỉ định như phác đồ hỗ trợ ở người
 trưởng thành bị động kinh một phần có 

hoặc không có cơn toàn thê hoá thứ phát. 

Rối loạn lo âu lan toả 

Pregabalin được chỉ định dễ điều trị rỗi loạn lo âu lan
 toả (GAD) ở người trưởng thành. 

4. Liều dùng — Cách dùng 

Liều dùng 

Khoảng liều là từ 150 đến 600 mg/ngày được chia thàn
h 2 hoặc 3 lần. 

Đau thần kinh 
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Điều trị với pregabalin có thể được bắt đầu ở liều 150 m
g/ngày dược chia thành 2 hoặc 3 lần. 

Dựa vào đáp ứng của từng bệnh nhân và khả năng du
ng nạp, liều có thể được tăng lên 300 

mw/ngày sau một khoảng thời gian 3 đến 7 ngày, v
à nếu cần, tăng đến liều tối đa 600 

mg/nøày sau một khoảng thời gian 7 ngày tiếp theo. 

Động kinh 

Điều trị với pregabalin có thể được bắt đầu bởi liều 1
50 mg/ngày được chia thành 2 hoặc 3 

lần. Dựa vào đáp ứng của từng bệnh nhân và khả nă
ng dung nạp, liều có thể tăng lên 300 mg 

mỗi ngày sau Í tuần. Liễu tối đa có thể tăng lên 600 mg/ngày sau tuần ti
ếp theo. 

Nối loạn lo âu lan toả 

Khoảng liều từ 150 đến 600 mg/ngày được chia thành 2 hoặc 3 lần.
 Cần phải đánh giá lại đáp 

ứng bệnh nhân sau khoảng thời gian điều trị. 

Điều trị bằng pregabalin có thể bắt đầu với liều 150 mg/ngày.
 Dựa vào đáp ứng của từng 

bệnh nhân và khả năng dung nạp, liều có thể tăng lên 3
00 mg/ngày sau Ì tuần điều trị. Sau 

tuần kế tiếp liều có thể tăng lên dến 450 mg/ngày. Liều tối đa 600 m
g/ngày có thể đạt được 

sau tuần kế tiếp. 

Ngưng dùng pregabalin 

Theo dữ liệu lâm sàng hiện lại, nêu cần ngưng dùng preg
abalin, nên tiến hành giảm liều từ từ 

tronp vòng tối thiểu 1 tuần tùy theo từng chỉ định. 

Bệnh nhân suy thận 

Prepabalin được thải trừ chủ yêu ở thận dưới dạng không đổi. Do sự thanh thải của 

pregabalin có liên quan trực tiếp và tý lệ thuận với độ t
hanh thải creatinin, phải giảm liều ở 

bệnh nhân suy thận tùy theo độ thanh thải creatinin (CICr)
, được chỉ ra trong Bảng 1 sau: 

_— x q46 — tuô) x cận nặng (SỐ) 1( 0,85 cho bệnh nhân nữ) 
Crcatinin huyết thanh (umol/L) 

Preuabalin được thải trừ hiệu quả từ huyết tương bằng 
thắm phân máu (50% thuốc trong 4 

giò). Đói với những bệnh nhân được thâm phân máu, liề
u pregabalin mỗi ngày nên được điều 

ClCTmL phúU — [ 

chỉnh dựa trên chức năng thận. Ngoài liêu hàng ngày, cần ph
ải dùng thêm liều bố sung ngay 

sau mỗi 4 giờ điều trị thâm phân máu (xem Bảng l). 

Bảng L: Hiệu chỉnh liều pregabalin dựa trên chức năng thận: 

Độ thanh thải 
¬a 

creatinin (ClCr) Tổng liều pregabalin hàng ngày” Số lần dùng 

(mL/phú) 

Liều khởi đầu Liều tôi đa 

¬ (mự/ngày) (mg/ngày) 

> 00 150 600 BID hoặc TID 

> 30 - <60 75 300 BID hoặc TID 

>I5-<30 
I lânnpày hoặc 

2550 150 BID 

<l§ 25 75 1 lần/ngày | 

Liêu bỏ sung ngay sau điều trị thâm phân máu (mg) 

25 | 100 Liều duy nhất” 

TID = 3 lân/ngày 

BID = 2 lần/ngày 

+ Tổng liều hàng ngày (mg/ngày) nên được chia theo số lần dùng như được chỉ định 

(mg/liêu)
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* Liều bổ sung là liều duy nhất. 

Bệnh nâu suy gan 

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân bị suy gan. 

Trẻ eII 

Tính an toàn và hiệu quá của pregabalin ở trẻ dưới l2 tuổi
 và ở thanh thiếu niên (12 - L7 tuổi) 

chưa dược xác định. Những dữ liệu sẵn có gần đây dược m
ô tả trong mục Tác dụng không 

mong muốn của thuốc, Đặc tính dược lực và Đặc tính d
ược động nhưng không thể đưa ra 

khuyến cáo về liều dùng. 

Người cao tuổi (trên 65 tuổi) 

Người cao tuôi có thể cần giảm liều pregabalin do suy giảm
 chức năng thận. 

Cách dùng 

Pregabalin có thể được cùng hoặc không cùng thức ăn. 

Thuốc chỉ dùng đường uống. 

5, Chống chỉ định 

Chống chỉ định ở những bệnh nhân quá mẫn với pregabal
in hoặc bất kì tá dược nào của 

thuốc. 

6. Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Bệnh nhân đái tháo đường 

Theo thực hành lâm sàng hiện tại, một số bệnh nhân đái tháo đ
ường tăng cân trở lại do điều 

trị băng pregabalin có thể cần điều chỉnh các thuốc làm hạ đườn
g huyết. 

Phản ứng quá mẫn 

Đã có những báo cáo sau khi thuốc lưu hành về phản ứng quá
 mẫn, bao gồm những trường 

hợp phù mạch. Phải ngưng ngay prepabalin nếu triệu chứng
 của phù mạch xảy ra như sưng 

mặt. sưng miệng, hoặc sưng đường hô hấp trên. 

Chóng mặt, buồn ngủ, mắt ý thức, lú lẫn, và suy giảm tâm thầ
n 

Điều trị bằng pregabalin gây ra chóng mặt và buồn ngủ, có thể
 làm tăng sự xuất hiện của các 

chân thương vô ý (ngã) ở những bệnh nhân cao tuổi. Đã có nh
ững báo cáo sau khi thuốc lưu 

hành về mắt ý thức, lú lẫn và suy giảm tâm thần. Do đó, bệnh
 nhân cần được khuyến cáo thận 

trọng khi vận động cho đến khi đã quen với các tác dộng tiềm ẩn củ
a thuốc. 

Ảnh hưởng đến thị giác 

Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng, một tỷ lệ lớn hơ
n các bệnh nhân dược điều trị 

bằng pregabalin đã báo cáo nhìn mờ hơn những bệnh nhân s
ử dụng giả dược, điều này đã 

dược giải quyết trong phần lớn các trường hợp tiếp tục sử dụn
g. Trong các nghiên cứu lâm 

sàng có thực hiện kiểm tra chức năng thị giác, tỷ lệ giảm thị lự
c và thay đổi thị giác ở những 

bệnh nhân được điều trị bằng pregabalin là lớn hơn ở những bệnh n
hân được điều trị bằng giả 

dược. tỷ lệ thay đổi cơ bản cao hơn ở những bệnh nhân dùng gi
ả dược. 

Khi lưu hành thuốc trên thị trường, tác dụng không mong muốn
 trên thị giác đã được báo cáo, 

bao gôm mắt thị lực, nhìn mờ hoặc những thay đổi khác về
 thị lực, nhiều trường hợp là 

thoáng qua. Ngưng sử dụng pregabalin có thể giúp phục hồi h
oặc cải thiện những triệu chứng 

thị lực này. 

Suy thận 

Những trường hợp suy thận đã dược báo cáo và trong một số
 trường hợp việc ngưng điều trị 

prepabalin đã cho thấy sự phục hồi của tác dụng không mong mu
ốn này. 

Ngưng những thuốc chống động kinh dùng đồng thời
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Khóng, có dữ liệu dầy đủ về việc ngưng các thuốc chống
 động kinh sử dụng đồng thời, khi 

việc kiểm soát được cơn co giật với pregabalin trong liệu
 pháp bổ sung đã đạt được, sau đó 

thực hiện liệu pháp đơn trị liệu bằng pregabalin. 

Triệu chứng ngưng thuốc 

Sau khi ngưng diều trị ngắn hạn và dài hạn bằng pregabalin
, các triệu chứng ngưng thuốc đã 

dược quan sát thấy ở một số bệnh nhân. Các triệu chứng sa
u đã được nhắc đến: mất ngủ, đau 

dầu. buồn nôn, lo âu, tiêu chảy, hội chứng cúm, căng th
ăng, trầm cảm. đau, co giật, táng tiết 

mò hôi và chóng mặt, có phụ thuộc vào thể chất. Bệnh nhân phải được
 thông báo về điều này 

khi bắt đầu điều trị. 

Các cơn co giật bao gồm động kinh trạng thái và co giật mạn 
tính lớn, có thể xảy ra trong khi 

sứ dụng pregabalin hoặc thời gian ngắn sau khi ngưng sử dụng pr
egabalin. 

Liên quan đến ngưng pregabalin khi điều trị dài hạn, các dữ li
ệu cho thấy rằng tỷ lệ và mức 

độ nghiêm trọng của triệu chứng ngưng thuốc có liên quan đến li
ều. 

Suy fỉim sung huyết 

Đã có báo cáo sau khi thuốc lưu hảnh về suy tỉm sung huyết 
ở một số bệnh nhân sử dụng 

pregabalin. Những phản ứng này phần lớn được nhận thấy ở nh
ững bệnh nhân lớn tuổi có tổn 

thương tim mạch trong khi diều trị bằng pregabalin cho chỉ đị
nh đau thần kinh. Pregabalin 

nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân này. Ngưng s
ử dụng pregabalin có thể giải 

qu yết được ảnh hưởng này. 

Điều trị đau thần kinh trung ương do tôn thương tủy số
ng 

Trong điều trị đau thần kinh trung ương do tổn thương tủy sống, tỷ lệ các
 tác dụng không 

mong m uốn nói chung, tác dụng không mong muốn trên hệ thần k
inh trung ương và đặc biệt 

là buồn ngủ đã tăng lên. Điều này có thể là do các tác dụng khô
ng mong muốn của các thuốc 

dùng đồng thời (như thuốc chống co cứng) cần thiết sử dụng 
cho tình trạng này. Điều này 

phái được xem xét khi kê đơn pregabalin. 

Suy nghĩ và hành vi tự sắt 

Suy nehĩ và hành vi tự sát đã dược báo cáo ở những bệnh nhân
 được điều trị bằng các thuốc 

chóng động kinh trong một vài chỉ định. Một phân tích tổn
g hợp những nghiên cứu ngẫu 

nhiên có đối chứng với giả dược của thuốc chống động kin
h cũng đã cho thấy có nguy cơ 

tăng nhẹ suy nghĩ và hành vi tự sát. Cơ chế của nguy cơ này c
hưa được biết và những dữ liệu 

sẵn có không thể loại trừ được khả năng tăng nguy cơ là do
 pregabalin. Do đó, bệnh nhân 

phải được theo dõi các dấu hiệu của suy nghĩ và hành vi tự sá
t và điều trị thích hợp nên được 

xem xét. Những bệnh nhân (và những người chăm sóc bệnh n
hân) phải được khuyến cáo tìm 

kiếm tư vấn y khoa khi dấu hiệu của suy nghĩ và hành vi tự sát 
xuất hiện. 

Giám chức năng đường tiêu hóa dưới 

Đã có những báo cáo sau khi thuốc được lưu hành về các bi
ến cố liên quan đến giảm chức 

năng đường tiêu hóa dưới (như tắc ruột, liệt ruột, táo bón) khi
 pregabalin được sử dụng đồng 

thời với các thuốc có khả năng gây táo bón, như thuốc giảm
 đau opioid. Khi pregabalin và 

các opioid được sử dụng kết hợp, xem xét các biện pháp ngă
n ngừa táo bón (đặc biệt ở bệnh 

nhân nữ và người cao tuổi). 

Khả năng lạm dụng hoặc phụ thuộc thuốc 

Các trường hợp lạm dụng hoặc phụ thuộc thuốc đã 
được báo cáo. Thận trọng khi kê đơn 

thuốc ở những bệnh nhân có tiền sử lạm dụng thuốc và nhữn
g bệnh nhân này phải dược theo 

dõi những triệu chứng của lạm dụng hoặc phụ thuộc pregab
alin (phát triển dung nạp, tăng 

liều. hành vi tìm thuốc đã được báo cáo). 
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Bệnh não 

Những trường hợp bệnh não đã được báo cáo, phần lớn ở những 
bệnh nhân có những bệnh lý 

có sẵn có thể dẫn đến bệnh não. 

Sử dụng ở trẻ em 

An toàn và hiệu quả của pregabalin ở trẻ em chưa dược thiết lập. 

Trong các nghiên cứu mà pregabalin (50 đến 500 mg/kg) được 
sử dụng đường uống ở chuột 

còn nhỏ từ sớm ở giai đoạn đầu sau sinh (7 ngày sau sinh) 
thông qua sự trưởng thành tình 

dục. các bất thường thần kinh (thiếu hụt trong học tập và 
trí nhớ, thay đôi hoạt động vận 

động. giảm phản ứng giật mình thính giác và thói quen) và 
suy giảm sinh sản (chậm sự 

trưởng thành tỉnh dục và giảm khả năng sinh sản ở con đực và 
con cái) đã được ghi nhận ở 

những liều > 50 mg/kg. Những thay đổi thần kinh về giật mình 
do âm thanh tồn tại ở các liều 

> 250 mg/kg và hoạt động vận động và hiệu suất mê cung nước 
ở những liều > 500 mg/kg ở 

những động vật được kiểm tra sau khi ngưng dùng thuốc và, do 
đó, được xem là đại diện cho 

những ảnh hưởng dài hạn. Liều ảnh hưởng thấp đến sự phát triển 
độc tính thần kinh và suy 

giam sinh sản ở chuột vị thành niên (S0 mg/kg) liên quan đến sự 
phơi nhiễm pregabalin huyết 

tương (AUC) khoảng bằng sự phơi nhiễm ở người ở liều tối 
đa được khuyến cáo 600 

m#/npày. Liều không ảnh hưởng chưa được thiết lập. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có khá năng mang thai/tránh thai 

Phụ nữ có khả năng mang thai nên sử dụng biện pháp tránh thai 
hiệu quả trong khi điều trị. 

Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Các nghiên cứu trên động vẫn đã cho thấy độc tính sinh sản. 

Pregabalin đã dược chứng minh qua được nhau thai ở chuột. Pregabalin 
có thể qua được nhau 

thai ở người, 

Các dị tật bẩm sinh nặng 

Dữ liệu từ một nghiên cứu quan sát ở Bắc Âu trên 2700 trường 
hợp mang thai sử dụng 

pregabalin trong ba tháng đầu cho thấy tỷ lệ mắc cao hơn các 
dị tật bâm sinh nặng (MCM) 

trong nhóm trẻ em (sông hoặc chết) phơi nhiễm với pregabalin 
so với nhóm dân số không 

phơi nhiễm (5,9% so với 4,1). 

Nguy cơ mắc MCM của nhóm trẻ em phơi nhiễm với pregabalin 
trong ba tháng đầu cao hơn 

một chút so với nhóm không phơi nhiễm (tỷ lệ hiện tại đã được 
điều chỉnh và khoảng tin cậy 

95%: 1,14 (0,96-1,35)) và so với nhóm dân số phơi nhiễm với lamotrigin 
(1,29 ( 1,01—1,65)) 

hoặc duloxetin (1,39 (1.07-1,82)). 

Các phân tích về dị tật cụ thể cho thấy nguy cơ cao hơn 
đối với dị tật hệ thần kinh, mắt, khe 

hở xương hàm, dị dạng tiết niệu và đị tật sinh dục, nhưng số lượng 
rất nhỏ và ước tính không 

chính xác. 

Không nên dùng pregabalin trong thời kỳ mang thai trừ khi 
thật cần thiết (nêu lợi ích cho 

người mẹ vượt trội hơn hắn nguy cơ có thể xảy ra cho thai nhì). 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Pregabalin được bài tiết vào sữa người. Chưa biết ảnh hưởng của pregabalin đến 
trẻ sơ 

sinh/trẻ nhỏ. Quyết định nên ngừng cho con bú hoặc ngừng sử 
dụng pregabalin nên được tính 

đến lợi ích cho con bú và lợi ích điều trị ở người mẹ. 

Khä năng sinh sẵn 

Không có dữ liệu lâm sàng về ảnh hưởng của pregabalin đối 
với khả năng sinh sản của phụ 

nữ.
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Trong một thử nghiệm lâm sàng để đánh giá ảnh hưởn
g của pregabalin đối với khả năng vận 

động của tính trùng, các đối tượng nam giới khỏe
 mạnh đã được sử dụng pregabalin với liều 

600 mg/ngày. Sau 3 tháng điều trị, không có ảnh h
ưởng đến khả năng di chuyên của tỉnh 

trùng. 

Một nghiên cứu về khả năng sinh sản ở chuột cái đã ch
o thấy những ảnh hưởng xấu đến sinh 

sản. Các nghiên cứu về khả năng sinh sản ở chuột đực
 đã cho thấy những ảnh hưởng xấu đến 

sinh sản và phát triển. Sự liên quan về mặt lâm sàng của
 những phát hiện này vẫn chưa được 

biết. 
8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành m

áy móc 

Preeabalin có thể gây chóng mặt, buồn ngủ hoặc giảm 
tập trung. Không nên lái xe, vận hành 

máy móc phức tạp hoặc tham gia các hoạt động có thể
 nguy hiểm cho đến khi biết rõ thuốc 

ảnh hưởng như thế nào đến khà năng thực hiện các hoạt độ
ng này. 

9, Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác 

Vì pregabalin được bài tiết chủ yêu dưới dạng không đổ
i trong nước tiểu, trải qua quá trình 

chuyên hóa không đáng kế ở người (< 2% liều dùng đượ
c thu hỗồi trong nước tiêu dưới dạng 

chất chuyên hóa), không ức chế chuyển hóa thuốc  v/ro
 và không liên kết với protein huyết 

tương, nên nó không có khả năng tạo ra, hoặc có thể bị tươ
ng tác dược động học. 

Nghiên cứu im vivo và phân tích được động học quân thể 

Theo đó. các nghiên cứu #¡ wio không quan sát thấy tươ
ng tác được động học có liên quan 

về mặt lâm sàng giữa pregabalin và phenytoin, carbam
azcpin, acid valproic, lamotrigin, 

øabapentin, lorazepam, oxycodon hoặc ethanol. Phân tíc
h dược động học trên quần thể chỉ ra 

răng thuốc chống đái tháo đường uống, thuốc lợi tiểu, insulin, phenobarbifal, tiagabin và 

topiramat không có ảnh hưởng dáng kể về mặt lâm sàng đ
ối với sự thanh thải pregabalin. 

Ung thuốc tránh thai, norethisteron và/hoặc ethinyl oestr
liol 

Dùng đồng thời pregabalin với thuốc tránh thai norethisteron và/hoặc ethinyl oestradiol 

không ảnh hưởng đến dược động học ở trạng thái ổn định c
ủa một trong hai chất. 

Cúc thuốc ảnh hưởng đển hệ thần kinh trung trơng 

Pregabalin có thể làm tăng tác dụng của ethanol và lorazepam
. 

Theo kinh nghiệm sau khi lưu hành, có báo cáo về suy h
ô hấp, hôn mê và tử vong Ở bệnh 

nhân dùng pregabalin và opioid và/hoặc các sản phẩm t
huốc ức chế hệ thần kinh trung ương 

(CNS) khác. Pregabalin dường như là làm tăng việc suy g
iảm chức năng nhận thức và chức 

năng vận động do oxycodon gây r4. 

Trương tác và người cao tuôi 

Không có nghiên cứu tương tác dược lực học cụ thể nào
 được thực hiện ở những người tình 

nguyện cao tuổi. Nghiên cứu tương tác chỉ dược thực hiện
 ở người trưởng thành. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thu
ốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Chương trình lâm sàng pregablin liên quan đến hơn 890
0 bệnh nhân tiếp xúc với pregabalin, 

trong đó hơn 5600 là các thử nghiệm mù đôi có đối ch
ứng giả dược. Hầu hết các tác dụng 

không mong muốn được báo cáo phổ biến nhất là chó
ng mặt và buồn ngủ. Các tác dụng 

không mong muốn thường nhẹ đến trung bình về mức 
độ. Trong tất cả các nghiên cứu có 

kiểm soát, tỷ lệ ngưng sử dụng do các tác dụng không
 mong muốn là 12% đối với những 
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bệnh nhân sử dụng pregabalin và 5% đối với những bệ
nh nhân sử dụng giả dược. Tác dụng 

không mong muốn phổ biến nhất dẫn đến việc ngưng sử d
ụng từ nhóm được điều trị bằng 

pregabalin là chóng mặt và buồn ngủ. 

Trong bảng 2 bên dưới tất cả các tác dụng không mong mu
ốn, xảy ra với tỷ lệ lớn hơn giả 

dược và trên nhiều hơn 1 bệnh nhân, được liệt kê theo nhóm và tần suất (rất thường g
ặp Œ> 

1/10): thường gặp Œ 1/100 đến < 1/10); ít gặp ( 1/1000 đến < 1/100); hi
ếm gặp Œ 1/10000 

dến < 1/1000); rất hiếm gặp (< 1/10000); chưa được biết (không thể ước tí
nh từ dữ liệu có 

sẵn)). 

Trong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng không mong muốn đ
ược thê hiện theo thứ tự giảm 

dần mức độ nghiêm trọng. 

Các tác dụng không mong muốn được liệt kê cũng có thể l
iên quan đến các bệnh tìm ấn 

và/hoặc các thuốc sử dụng đồng thời. 

Trong điều trị đau thần kinh trung ương do tốn thương cột sốn
g tỷ lệ các tác dụng không 

mong muốn chung, các tác dụng không mong muốn trên hệ th
ần kinh trung ương và đặc biệt 

là buồn ngủ tăng. 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo sau khi lưu hành
 cũng được liệt kê bằng chữ 

in nghiêng trong bảng bên dưới. 

Các tác dụng không mong muốn của pregabalin 

[- -Hệ cơ quan | Tác dụng không mong muốn 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng 

Thường gặp | Viêm mũi họng 

Rối loạn máu và hệ bạch huyết 

Ít gặp | Giảm bạch câu trung tính 

| Rấi loạn hệ miễn dịch 

| Ít pặp | Quá mẫn 

| Hiểm gặp Phù mạch, phản ứng dị ứng 

' Rối loạn chuyển hoá và dinh dưỡng 

Thường gặp Tăng sự thèm ăn 

LÍt gặp Chán ăn, hạ đường huyết 

' Rối loạn tâm thần 

Thường gặp Tâm trạng hưng phấn, bối rôi, khó chịu, mât phương hướng, 
mắt ngủ, ham 

muốn tình dục giảm 

[Ít gặp Áo giác, hoảng loạn, bồn chồn, kích động, trầm cảm, tâm t
rạng chán nản, 

tâm trạng phấn khởi, #zg hăng, thay đổi tâm trạng, mấ
t nhân cách, khó 

tìm từ ngữ, giấc mơ bất thường, tăng ham muốn tình dục,
 thiêu cực khoái, 

lãnh đạm 

Hiệm gặp Mất phản xạ có điêu kiện 

Rối loạn hệ thần kinh 

Rất thường gặp | Chóng mặt, buôn ngủ, đau đâu 

Thường gặp Mất điều hòa, phôi hợp bât thường, run, loạn vận ngô
n, mât trí nhớ, suy 

giảm trí nhớ, rôi loạn chú ý, dị cảm, giảm cảm giác, an
 thân, rồi loạn thăng 

băng, hôn mê 

It pặp Ngất, ngắn ngơ, co cơ, mát ý thức, tăng tâm thần vận 
động, loạn động, 

chóng mặt tư thể, run khi vận động hữu ý, run giật nhãn câu, 
rôi loạn nhận 
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r 
thức, suy giảm tỉnh thần, rôi loạn ngôn ngữ, hạ thân n

hiệt, tăng cảm giác, 

cảm giác nóng rát, loạn vị giác, khó ở 

Hiêm Co giật, loạn khứu giác, giảm chức năng vận động, chứng
 khó viết 

Rôỗi loạn mắt 

Thường gặp ( Nhìn mờ, song thị 

Ít gặp Mắt thị lực ngoại biên, rỗi loạn thị giác, sựng mặt, khiêm 
khuyết trường thị 

giác, thị lực giảm, đau mắt, mỏi mắt, hoa mắt, khô mắt,
 tăng chảy nước 

mắt, kích ứng mắt 

. Hiệm gặp Mất thị lực, viêm giác mạc, nhìn dao động, thay đổi nhận t
hức độ sâu thị 

giác, giật đồng tứ, lác mắt, độ sáng thị giác 

Rối loạn tai và mê đạo 

T hưò òng gặp Chóng mặt 

lÍt Đặp Tăng thính 

"Nối loạn tìm 

lí gặp Nhịp tim nhanh, bloek nhĩ thất độ một, nhịp xoang chậ
m, s⁄y f” sung 

h uyết 

Hiệm gặp Kéo dài khoảng OT, nhịp xoang nhanh, rối loạn nhịp xoang 

Rồi loạn mạch mẫu 

Ít gặp Hạ huyết áp, tăng huyết áp, đỏ bừng, lạnh ngoại vĩ 

Rối loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất 

Ít gặp Khó thở, chảy máu cam, ho, nghẹt mũi, viêm mũi, ngáy, k
hô mũi 

Hiểm m gập Phù phổi, nghẹt họng 

Chưa biết Suy hô hấp 

Rối loạn tiêu hoá 

Thường gặp Nôn, buôn nôn, táo bón, ứiêu chảy, đây hơi, trướng bụ
ng, khô miệng 

Ít pặp Trào ngược dạ dày thực quản, tăng tiệt nước bọt, giảm cảm g
iác ở miệng 

| Hiểm ¡ Cô trướng, viêm tụy, lưỡi sưng, khó nuôt 

| Rối loạn g gan mậ { 

Ít ĐặpP Tăng các enzym gan* 

Hiêm gặp Vàng da 

Rất hiểm gặp Suy gan, viêm gan 

Rồi loạn đa và mô dưới đa 

lÍt gặp Ban sẵn, nỗi mày đay, tăng tiết mồ hôi, ngứa 

Hiêm gặp Hội chúng Steven Johnson, mồ hôi lạnh 

Rối loạn cơ xương và mô liên kết 

' Thường gặp Co thắt cơ, đau khớp, đau lưng, đau chân tay, co thất cô tử
 cung 

lf pặp Sưng khớp, đau cơ, co giật cơ, đau cổ, cứng cơ 

Hiêm Tiêu cơ vân 

| Rối loạn thận và tiết niệu 

lÍt Đặp Tiểu không tự chủ, khó tiêu 

Hiệm gặp Suy thận, thiểu niệu, bí tiểu 

Rôi loạn hệ sinh sản và tuyên vú 

T hườn nạ gập Rồi loạn cương dương 

LÍt gặp Rối loạn chức năng tình dục, xuất tỉnh chậm, đau bụng kin
h, đau vú 
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Hiêm gặp Vô kinh, vú tiết dịch, ngực nỡ, vú /ø ở ñam giới 

Rúi loạn toàn thân và tại chỗ 

| Thường gặp Phù ngoại biên, phù, dáng di bất thường, ngã, cảm giá
c say, cảm giác bất 

thường, mệt mỏi 

ï 0ặp | Phù toàn thân, 2h mặt, tức ngực, dau, sốt, khát, ớn
 lạnh, suy nhược 

Cận lâm sàng 

Thường gặp Tăng cân 

lít gặp - Creatin phosphokinase máu tăng, alanin amonotransfer
ase tăng, aspartat 

aminotransferase tăng, ølucose máu tăng, sô lượng tiêu
 câu giảm, creatinin 

máu tăng, kali máu tăng, giảm cân 

Í Hiểm gặp Số lượng bạch cầu tăng 

*Alanin aminotransferase tăng (ALT) và asparfaf aminotra
nsferase tăng (A51). 

Sau khi ngưng điều trị ngắn hạn và dài hạn với pregabal
in các triệu chứng ngưng thuốc đã 

dược phi nhận ở một số bệnh nhân. Các phản ứng sau đã
 được để cập: mất ngủ, đau đầu, 

buồn nôn, lo lắng, tiêu chảy, hội chứng cúm, co giật, h
ồi hộp, trầm cảm, đau, tăng tiết mồ hôi 

và chóng mặt, gợi ý sự phụ thuộc về thể chất. Bệnh nh
ân nên được khuyến cáo về vấn đề này 

khi bắt đầu điều trị. 

Liên quan đến việc ngưng điều trị lâu dài với pregabalin, dữ 
liệu cho thấy tỷ lệ mắc và mức 

dộ nghiêm trọng của các triệu chứng ngưng thuốc có thể liên quan 
đến liều dùng. 

Trẻ em 

Thông tin an toàn của pregabalin được quan sát trong năm nghiên cứu 
ở trẻ em co giật cục bộ 

có hoặc không có cơn toàn thể hoá thứ phát (nghiên cứu về 
hiệu quả và độ an toàn trong 12 

tuần ở bệnh nhân từ 4 đến 16 tuổi, n= 295; nghiên cứu 
về hiệu quả và độ an toàn trong 14 

ngày ở bệnh nhân ] từ tháng tuổi đến dưới 4 tuổi, n= 
175; nghiên cứu được động học và khả 

năng dung nạp, n = 65; và hai nghiên cứu nhãn mớ 1 năm theo 
dõi về các nghiên cứu an toàn, 

n— 54 vàn = 431) tương tự với nghiên cứu được quan sát 
trong các nghiên cứu ở các bệnh 

nhân trưởng thành động kinh. Các tác dụng không mong muốn 
phổ biến nhất được quan sát 

thấy trong nghiên cứu kéo dài 12 tuần khi điều trị bằng prcgabalin 
là buồn ngủ, sốt, nhiễm 

trùng đường hô hấp trên, tăng cảm giác thèm ăn, tăng cân 
và viêm mũi họng. Các tác dụng 

không mong muốn phổ biến nhất được quan sát thấy trong 
nghiên cứu 14 ngày với điều trị 

bằng pregabalin là buồn ngủ, nhiễm trùng đường hô hấp trên và 
sốt. 

11. Quá liều và cách xử trí 

Trong kinh nghiệm sau khi lưu hành, các tác dụng không mong 
muốn được báo cáo phổ biến 

nhất được ghi nhận khi sử dụng quá liều pregabalin bao gồm 
buồn ngủ, tình trạng nhằm lẫn, 

kích động và bần chỗn. 

Trong các trường hợp hiểm, hôn mê đã được báo cáo. 

Điều trị quá liều pregabalin nên bao gồm các điều trị hỗ trợ chung 
và có thể bao gồm thâm 

phân nếu cần. 

12. Đặc tính được lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc chống động kinh, các thuốc chống động 
kinh khác. 

Mã ATC: N03AXI6 

Cơ chế tác dụng 

Pregabalin liên kết với một tiểu đơn vị phụ (protein œ2-ð) 
của các kênh calei bị kiểm soát 

điện áp trong hệ thống thần kinh trung ương. 

Hiệu quả và an toàn lâm sàng, 
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Đứu thân kinh 

Hiệu qua đã được chứng minh trong các thử nghiệm đối với bệnh thần 
kinh do đái tháo 

đường. dau dây thần kinh do herpes và chấn thương tủy sống. Hiệ
u quả chưa được nghiên 

cứu trong các mô hình đau thần kinh khác. 

Pregabalin đã được nghiên cứu trong 10 thử nghiệm lâm sàng có ki
ểm soát trong tối đa 13 

tuần với liều lượng hai lần một ngày (BID) và tối đa 8 tuần với liều 
lượng ba lần một ngày 

_ Nhìn chung, hồ sơ an toàn và hiệu quả đối với chế độ dùng t
huốc BID và TID là tương 

ự nhau. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng kéo đài tới 12 tuần đối với cả chứng 
đau thần kinh ngoại vỉ 

và trung ương, cơn đau giảm rõ rệt ở Tuần 1 và dược duy trì trong suốt
 thời gian điều trị. 

Trong các thử nghiệm lâm sảng có đối chứng về chứng đau thần kinh ngo
ại vi, 35% bệnh 

nhân dược điều trị bằng pregabalin và 18% bệnh nhân dùng giả dược đã cải
 thiện 50% điểm 

Ban, Đối với những bệnh nhân không bị buồn ngủ, sự cải thiện như vậy đã
 được quan sát thấy 

ở 33% bệnh nhân được diều trị bằng pregabalin và 18% bệnh nhân dùng giả dượ
c. Đối với 

những bệnh nhân bị buôn ngủ, tỷ lệ đáp ứng là 48% đối với pregabalin và
 16% đối với giả 

dược. 

Trong thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát về đau thần kinh trung ương, 2 22⁄%b
 bệnh nhân được 

điều trị bằng pregabalin và 7% bệnh nhân dùng giả dược đã cải thiện 50% về điể
m đau. 

Động kinh 

Điều trị bồ sung 

Pregabalin đã được nghiên cứu trong 3 thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát kéo dài 
12 tuần với 

liều BID hoặc TID. Nhìn chung, hồ sơ an toàn và hiệu quả đối với chế độ dùng th
uốc BID và 

TH) là tương tự nhau. 

Giảm tần suất co giật đã được quan sát thấy trong Tuần 1. 

13. Đặc tính dược động học 

Dược động học ở giai đoạn ổn định của pregabalin là tương tự ở những tìn
h nguyện viên 

khoẻ mạnh, những bệnh nhân động kinh sử dụng các thuốc chống động ki
nh và những bệnh 

nhân đau mạn tính. 

Hấp thu 

Prepabalin được hấp thu nhanh khi sử dụng lúc đói, với nồng độ đỉnh huyết 
tương đạt được 

trong vòng Í giờ sau khi sử dụng một liều đơn độc hoặc nhiều liều. Sinh khả dụng đư
ờng 

uỏng của pregabalin được ước tính vào khoảng > 90% và không phụ thuộc v
ào liều. Sau khi 

sử dụng lập lại, giai đoạn ổn định đạt được trong vòng 24 đến 48 giờ. Tỷ lệ hấp thu 

prepabalin giảm khi sử dụng với thức ăn dẫn đến giảm C„„„ khoảng 
25 - 30% và làm chậm 

t„„„ đến khoảng 2,5 giờ. Tuy nhiên, sử dụng pregabalin với thức ăn không ản
h hưởng đáng kê 

trên lâm sàng đến sự hấp thu của pregabalin. 

Phân bố 

Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng, pragabalin đã được chứng minh qua được 
hàng rào máu 

não ở chuột nhắt, chuột và khỉ. Pregabalin đã được chứng minh qua được hàng rà
o nhau thai 

ở chuột và hiện diện trong sữa ở chuột. Ở người, thể tích phân bố của pregaba
lin sau khi sử 

dụng dường uống là khoảng 0,56 L/kg. Pregabalin không gắn kết với protein h
uyết tương. 

Chuyển hoá 

Pregabalin trải qua quá trình chuyên hoá không đáng kể ở người. Sau một 
liều pregabalin 

dược dánh dấu phóng xạ, khoảng 98% hoạt tính phóng xạ được phục hồi tron
g nước tiểu là 

dạng pregabalin không đổi. Dẫn xuất N-methyl hóa của pregabalin, chất ch
uyển hoá chủ yêu 
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của pregabalin được tìm thấy trong nước tiểu, chiêm khoảng 0,9% liêu. Trong các nghiên cứu 

tiền lâm sàng, không có dẫu hiệu để phân biệt đông phân pregabalin S-cnantiomer với R- 

chanfIOm€T, 

Thải trừ 

Prepabalin bị thải trừ khỏi hệ tuần hoàn chủ yếu bởi sự đào thải ở thận dưới dạng thuốc 

không thay đôi. 

Thời p1an bán thải trung bình của pregabalin là 6,3 giờ. Sự thanh thải pregabalin huyết tương 

và sự thanh thải thận là tỷ lệ trực tiếp với sự thanh thải creatinin. 

Điều chinh liều ở những bệnh nhân giảm chức năng thận hoặc đang được phẩm phân máu là 

cần thiết. 

Tuy ến tính/không tuyến tính 

Dược động học của pregabalin là tuyến tính trong khoảng liều được khuyến cáo mỗi ngày. 

Biến đồi dược động học giữa các đối tượng của pregabalin là thấp (< 20%). Dược động học 

da liều được dự đoán từ dữ liệu đơn liều. Do đó, không cần theo dõi thường quy nồng độ 

huyết tương của pregabalin. 

Giới tính 

Các thử nghiệm lâm sàng cho thấy giới tính không ảnh hưởng đáng kể về mặt lâm sàng đối 

với nồng độ huyết tương của pregabalin. 

Suy thận 

Độ thanh thải pregabalin tỷ lệ trực tiếp với độ thanh thải creatinin. Ngoài T8, pregabalin được 

đào thải hiệu quả khỏi huyết tương bằng thâm phân máu (sau 4 giờ thấm phân nông độ huyết 

tương của pregabalin giảm khoảng 50%). Do đào thải ở thận là con đường đào thải chủ yếu, 

giảm liều ở những bệnh nhân suy thận và bổ sung liều sau khi thâm phân là cần thiết (xem 

Bảng Ì mục Liều dùng — Cách dùng). 

Suy gan 

Không có các nghiên cứu được động học cụ thể được thực hiện ở những bệnh nhân suy giảm 

chức năng gan. Do pregabalin không được chuyển hoá đáng kể và được đào thải chủ yếu ở 

đạng không dỗi trong nước tiểu, suy giảm chức năng thận không được cho là thay đổi đáng 

kể nông độ pregabalin trong huyết tương. 

Trẻ em 

Dược động học của pregabalin được đánh giá ở những bệnh nhân trẻ em bị động kinh (nhóm 

tuổi: 1 đến 23 tháng, 2 đến 6 tuổi, 7 đến 11 tuổi và 12 đến 16 tuổi) ở những mức liều 2,5, 5, 

10 và [5 mg/kp/ngày trong nghiên cứu dược động học và khả năng dung nạp. 

Sau khi sử prepgabalin dụng đường uống ở những bệnh nhân trẻ em lúc đói, nhỉn chung, thời 

gian đạt nông dộ đỉnh trong huy: ết tương là tương tự giữa các nhóm tuổi sau 0,5 đến 2 giờ sau 

khi sử dụng. 

Các thông số C„„ và AÚC của pregabalin tăng tuyến tính khi tăng liều trong mỗi nhóm tuổi. 

AUC là thấp hơn 30% ở trẻ em dưới 30 kg do khối lượng cơ thể tăng đã điều chỉnh độ thanh 

thải 43% cho những bệnh nhân này so với bệnh nhân nặng > 30 kg. 

Thời gian bán thải cuối của pregabalin trung bình khoảng 3 đến 4 giờ ở trẻ em đến 6 tuổi và 4 

đến 6 giò ở những trẻ từ 7 tuôi trở lên. 

Phân tích dược động học dân số đã chứng minh sự thanh thải creatinin là một đồng tham số 

quan trong đối với sự thanh thải pregabalin đường uống, khối lượng cơ thể là một đồng tham 

số của thể tích phân bố pregabalin, và những mối quan hệ này là tương tự ở trẻ em và bệnh 

nhân trưởng thành. Dược động học của pregabalin ở những bệnh nhân nhỏ hơn 3 tháng tuôi 
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chưa cŠược nghiên cứu. 

Ngướz# tao tuôi (lớn hơn 65 tuổi) 

Sự tlazanh thải pregabalin có xu hướng giảm khi tuổi tăng. Sự thanh thải pregabalin đường 

uống £zlam tương ứng với sự giảm độ thanh thải creatinin liên quan khi tuổi tăng. Giảm liều 

prcpztE>alin có thê cần ở những bệnh nhân cao tuổi bị suy giảm chức năng thận 

Phụ zz # cho con bú 

Dược động học của pregabalin 150 mg được sử dụng mỗi 12 giờ (300 mg liều mỗi ngày) 

dược cŸánh giá ở 10 phụ nữ đang cho con bú sau ít nhất 12 tuần sau sinh. Cho con bú gần như 

khôn ảnh hưởng đến dược động học của pregabalin. Pregabalin được tiết vào sữa với nồng 

độ trurz^e bình ở giai đoạn ô ổn định khoảng 76% so với nồng độ trong huyết tương người mẹ. 

Liều œho trẻ em được ước tính từ sữa (sử dụng lượng sữa trung bình 150 mI/kg/ngày) ở 

người + sử dụng 300 mg/ngày hoặc liều tối đa 600 mg/ngày là 0,31 hoặc 0,62 mp/kg/ngày, 

tương ứng. Các liều được ước tính là khoảng 7% liều tống cộng mỗi ngày ở người mẹ dựa 

theo 1> Ø/kg. 

14. uy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

15. ÐEêu kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Báo q tần: Ở nhiệt độ không quá 30°C. 

Hạn đ#ing: 24 tháng kẻ từ ngày sản xuất. 

Tiêu c%auẩn: TCC§. 
1ó, 'Fn, địa chỉ cơ sở sẵn xuất thuốc 

ZVDLU S LIFESCIFNCES LIMITED 

Kunda#m Industrial Estate, Plot No. 203-213, Kundaim, Goa — 403 115, Ấn Độ. 
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