https://trungtamthuoc.com/

mm———

N f:‘l\{)u Q7 Jf’ ; oR Rx
£ con

9/ GONG W\ SLAMGALIN
J[ 60 PHAN \-c | ' ;
%| DUCC PHAM | Thuoc nay chi dimg theo don thuée

o\ TRUONG n.Um

‘i;\\) \.t___',/ i

N2 WH }//-’ Doc kj hieeng dan sir dung trieée khi ding
B

DEé xa tam tay (ré em

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
MOdi vién nang cimg chira:
Thémh phén dige chat: Pregabalin 200 mg
Thanh phan ta dige: Cellulose vi tinh thé 101, calci carbonat, tinh bot ngd, HPMC 6 cps,
natri lauryl sulfat, natri croscarmellose, magnesi stearat, nang gelatin rdng (do - tring)
( 2. DANG BAO CHE.
Vién nang cing.
Ma ta: Vién nang cimg mau do - trfing, bot thube trong nang mau tring dén trfing nga, nip va
thdn khit, khong bién dang, khong nirt v, thube khdng roi ra ngoai.
3. CHI PINH
Dau do nguyén nhdn than kinh
Pregabalin duoc chi dinh dé diéu tri dau thin kinh ngoai vi va trung vong & ngudi lém.
Dong kinh
Pregabalin duge chi dinh dé didu tri hd trg con dong kinh cyc bd, ¢6 hoiic khong kém theo
con dong kinh toan thé thir phat & nguoi lon.
Réi loan lo du lan téa (GAD)
Pregabalin dugc chi dinh dé diéu tri rdi loan lo Au lan toa (GAD) ¢ ngudi lon.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Khoang liéu tir 150-600 mg mdi ngay dwoc chia lam 2-3 lan.
Pregabalin duge ding dudmg udng, cing holic khdng cing thirc an.
Khuyén céo sir dung dang bao ché phit hop véi lidu ding.
Dau thiin kinh
Diéu tri v6i pregabalin c¢é thé bat dau vai lidu 150 mg/ngay chia lam 2-3 lin. Tuy theo dép
{mg va kha niing dung nap cia timg bénh nhén, liéu dung c6 thé tang lén 300 mg/ngdy sau 3-7
ngay diéu tri, va néu cin c6 thé tang lidu 1én t6i da 600 mg/ngay sau khoang 7 ngay diéu tri
thém.

Déng kinh
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Didu trj voi pregabalin co thé bét ddu véi lidu 150 mg/ngay chia lam 2-3 1in. Tiy theo ddp
ng )‘Eﬁbﬁﬁﬂ\ dung nap clia trng bénh nhén, liéu dL‘mg c6 thé té‘mg 1&n 300 mg/ngay sau 1
J
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Piéu {r] Vi | ﬁ'egabalin co thé bat diu véi lidu 150 mg/ngay. Tuy theo dap img va kha néng
dung nap ctia timg bénh nhén, liéu ding c6 thé ting I1én 300 mg/ngay sau 1 tudn diéu trj. Sau
khi diéu trj thém 1 tudn, liéu dung cd thé tang t6i 450 mg/ngay. C6 thé ting lidu 1én t6i da 600
mg/ngdy sau 1 tuan diéu tri thém.
Ngirng s dung pregabalin
Néu phai ngimng ding pregabalin, cAn giam din lidu trong thoi gian t6i thiéu 1 tudn.,
Bénh nhan suy thin
Pregabalin chi yéu duge bai tiét qua thin duéi dang khong déi. Do d§ thanh thai cua
pregabalin ty 1& thudn véi do thanh thai creatinin, vigc giam lidu & bénh nhén bi tdn thuong
chire nang than phai tiy theo timg bénh nhén va d§ thanh thai creatinin (Cler).
Pregabalin duoc loai bo khoi huyét twong bing thdm tach mau (50% lugng thude trong 4 giv).
Véi cdc bénh nhan dang lam thdm tach méu, lidu hang ngdy cua pregabalin cin duge diéu
chinh tity theo chiic ning than. Bén canh liéu dung hang ngay, mét liéu bo sung nén dugce
dung ngay sau mdi budi thdm tach kéo dai 4 gity (xem béng 1).

Bding 1: Piéu chinh liéu pregabalin theo chirc néng thén

Tong licu pregabalin mdi ngay
D{ thanh thii creatinin " — 3 X
Liéu khéi diu Liéu toi da Ché d§ lieu
(Cler) (mL/phut) \ J
(mg/ngay) (mg/ngay)
Cler> 60 150 600 2-3 lan/ngay
30 < Cler < 60 75 300 2-3 lan/ngay
15 <Cler<30 25-50 150 2-3 lan/ngay
Cl;=<15 25 75 | lan/ngay
Liéu bd sung sau khi tham tach mau (mg)
25 100 Liéu duy nhét

Bénh nhin EHJ’ gan

a A v 2 5 . A A a
Khéng can diéu chinh licéu cho bénh nhéan suy gan.

Tré em

D an toan va hiéu qué cia pregabalin & tré em dudi 12 tudi va thiéu nién (12-17 tudi) chua

dugc thiét lap.
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Bénh nhdan ddi thao r‘fmmg

M@t s6 bénh nhén ddi thdo dudmg bi ting can khi ding pregabalin ¢6 thé can didu chinh vige

ding céc thube ha dudng huyét,

Phdén teng qud man

D ¢6 béo cdo sau khi luu hanh ctia pregabalin vé phan timg qué man, bao gém céc trudng hop

phu mach. Cén ngirng ngay pregabalin néu ¢6 triéu chimg phu mach, nhu sung trén mit,
( quanh miéng, hodic dudng hé hép trén.
Phan trng co hai trén da nghiém trong (SCARs - Severe cutaneous adverse reactions)
Céc phan ‘mg c6 hai trén da nghiém trong bao gdm hdi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai
tir biéu bi nhiém doc (TEN), c6 thé de doa dén tinh mang hodic gdy tir vong, hiém khi duge
béo cdo lién quan dén viée diéu trj bing pregabalin. Khi ké don pregabalin, nén théng bdo cho
bénh nhén vé céc ddu hiéu va triéu chig va theo ddi chit ché cac phan img trén da. Néu xuét
hién cdc dédu hi¢u va trigu ching clia phan tmg trén da, nén ngimg st dung pregabalin ngay
1ap tirc va cén nhic didu tri thay thé (néu thich hop).
Chong mqit, buén ngii, mitt y thue, li lin va sa sit tinh thin
Diéu trj bing pregabalin thudng giy chéng mat va budn ngu, ¢6 thé 1am tang nguy co xay ra
céc tai nan chén thuong (ngd) & nguoi cao tudi. Mt y thire, 1 14n va sa sit tinh than da dwoc
bao céo trong qua trinh lvu hanh thude. Vi vdy, bénh nhan nén than trong cho dén khi quen
v6i nhimg anh huéng tiém an cta thude.
Cic anh huong trén thi gidc
Trong c4c thir nghiém 1am sang c6 déi chimg, nhitng bénh nhan duge diéu tri bing pregabalin
¢6 ty 1¢ nhin mo cao hon so véi nhitng bénh nhan ding gia duge ma da sb cac truong hop nay
déu khaoi khi van tiép tuc ding thude. Trong cdc nghién ciru 1dm sang da tién hanh thir nghiém
vé miit, ty 1¢ giam thi lyc va thay ddi tam nhin, ty 1é nhimng thay déi & day mit & nhitng bénh
nhén ding pregabalin cao hon & nhitng bénh nhén ding gia duoc.
Trong qué trinh luu hanh thude, tac dung khéng mong mudn vé thi gidc cling da duge bédo
céo, bao gdm mat thi Iye, nhin mdr hodic céc thay doi vé thi luc khac, da s 14 tam thoi. Ngimg
dung pregabalin c6 thé giai quyét hodc cai thién cac triéu chimg vé thi gidc nay.

Suy thin
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Céc trudng hop suy thin da duge bdo cdo va & mot sb truong hop ngimg ding pregabalin da
cho thiy phén ting ¢é hai nay c6 kha niing hdi phyc.

Ng:‘mg két hop véi thube chéng dpng kinh

Chgau@ﬁ_dﬁaﬁé chy dii vé viée ngimg két hop véi céc thube chéng dong kinh khac dé tién

{Tﬁ‘n I ; i pregabalin, mdt khi dd dat duge viée kiém sodt con dong kinh vdi
Qﬁ(]%ﬂ, E&E@ng r \img hop phéi hop.

I ;{fﬁiﬁﬂﬁ;&‘ﬁ uyj

b {‘.6\_/ J}g sau khi luu hanh thudc vé suy tim sung huyét & mot s6 bénh nhin ding
pregabalin. Nhitng phan tung nay chu yéu gip & ngudi cao tudi bi ton thuong tim mach trong
qué trinh diéu tri bang pregabalin dbi véi chi dinh bénh than kinh. Nén sir dung thén trong
pregabalin & nhimg bénh nhan nay. Khi ngimg dung pregabalin, phan (mg ndy s& hét.

Diéu tri dau than kinh trung wong do ton thuong tiy song

Trong didu trj dau than kinh trung wong do t6n thuong tiy song, ty 1¢ gip céc tac dung khéng
mong mudn néi chung & hé thin kinh trung wong va dic biét 1a budn ngi gia ting. Piéu nay
¢6 thé 12 do tac dung hiép ddng bai cac thude ding ddng thoi (vi du thude chdng co ciing) cin
thiét cho tinh trang nay. Diéu niy cin duge xem xét khi ké don pregabalin.

Suy hé hip

D3 c6 bdo cdo vé tinh trang trc ché hd hip ning lién quan dén vige str dung pregabalin. Bénh
nhan bi tdn thuong chire ning hd hiip, méc bénh vé& hd hip hodc thin kinh, suy thin, si dyng
ddng thoi thude e ché than kinh trung vong va ngudi cao tudi co thé cé nguy co cao gap
phan g ¢ hai nghiém trong ndy. C6 thé cin didu chinh liéu ¢ nhiing bénh nhén nay.

Y dinh va hanh vi tw tiv

Y dinh va hanh vi tu t&r dd duoc bdo cédo & bénh nhan duge diéu tri bing céc thube chong
dong kinh trong nhidu chi dinh. Mgt phén tich tong hgp cic nghién ciru ngdu nhién c6 ddi
chimg voi gia dugce cta cée thude chdng dong kinh ciing cho thdy nguy co c6 ¥ dinh va hanh
vi tur tir ting nhe. Chua biét co ché ctia nguy co ndy. Céc trudng hop c¢d ¥ dinh va hanh vi ty
tir dii duge ghi nhén & nhitng bénh nhan duge didu tri bing pregabalin sau khi thude luu hanh,
M4t nghién ctru dich t& sir dung thiét ké nghién ctru tu kiém soat (so sanh thoi gian diéu tri
véi thoi gian khdng didu tri & timg bénh nhéan) cho thiy bing chiig vé sy gia ting nguy co
khoi phat hanh vi ty tir va tir vong do ty tir & nhitng bénh nhén duge diéu tri bing pregabalin.
Bénh nhan (va nhitng ngudi cham séc bénh nhan) cAn tim tu vin y t& khi xudt hién cac ddu
hiéu cta y dinh va hanh vi ty tir. Bénh nhan nén dugc theo ddi céic déu hiéu cta ¥y dinh va
hanh vi tyr tir vd xem xét diéu trj phit hop. Viée ngimg diéu trj bang pregabalin nén duge xem
xét trong truomg hop cé y dinh va hanh vi ty ta.

Suy giam chive nang dwong tiéu héa duwdi
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Cin thén trong khi ké don pregabalin ddng thoi véi cac opioid do nguy co e ché thin kinh

trung wong. Trong mgt nghién ctru bénh - chimg trén nguoi stir dung opioid, nhitng bénh nhin
ding pregabalin dong thdi véi opioid ¢é nguy co tir vong do opioid cao hon so véi chi ding
opioid don ddc (ty s6 chénh hi¢u chinh [aOR], 1,68 [95% CI, 1,19-2,36]). Su gia ting nguy co
nay duge ghi nhin & lidu pregabalin thap (< 300 mg, aOR 1,52 [95% CI, 1,04-2,22]) va nguy
( co cd xu hudéng ting & lidu pregabalin cao (> 300 mg, aOR 2,51 [95% CI 1,24-5,06]).
Daing sai, lam dung hodic 12 thuje thube
Pregabalin c6 thé gay 1¢ thudc thude, co thé xay ra & lidu didu tri. Céc trudng hgp ding sai va
lam dung thudc da duge bio cdo. Bénh nhén c6 tién sir lam dung thude ¢é thé ¢é nguy co cao
bi ding sai, lam dung hodc 1¢ thudc pregabalin, va nén thén trong khi st dung pregabalin &
nhitng bénh nhén nay. Trude khi ké don pregabalin, nén ddnh gid cin thin nguy co ding sai,
lam dung hodc 1& thude thude ctia bénh nhan.
Bénh nhén duge diéu tri bing pregabalin can dugc theo déi cdc triéu chimg khi ding sai, lam
dung hoiic 18 thudc pregabalin, nhu ting dung nap thude, ting lidu, hanh vi tim kiém thudec.
Trid¢u chirng cai th uée
Sau khi ngimg diéu trj ngin han va dai han v&i pregabalin, triéu chimg cai thude da duoc ghi
nhén & mot s6 bénh nhéan. Cée triéu chimg bao gdm: mét ngt, nhire diu, budn nén, lo u, tidu
chay, hdi chimg cim, cing thing, trAim cam, dau, co gidt, ting tiét md hdi va chéng mit. Sy
xudt hién ctia céc triéu chimg cai thude sau khi ngimg pregabalin cé thé cho thay su 1& thuge
thude. Bénh nhén can duge théng bao vé diéu nay khi bit dau diéu tri. Néu can ngimg
pregabalin, nén ngimg tir tir trong t6i thiéu 1 tudn ma khong phu thude véo chi dinh diéu tri.
Co giéat, bao gbm ca trang thai dong kinh va co giat con lén, c6 thé xay ra trong qua trinh su
dung pregabalin ho#c ngay sau khi ngiing diing pregabalin.
Lién quan dén viéc ngimg diéu tri dai han véi pregabalin, di liéu cho thay ty 1& mic va mirc
d6 nghiém trong cia céc triéu chimg cai thudc ¢6 thé lién quan dén liéu dung.
Bénh ndo
Céc trudong hop bénh ndo di duge béo cdo, chii yéu & nhimg bénh nhin mic céc bénh ly nén
c6 thé dan dén bénh ndo.

Phu nii trong dé tuéi sinh san/Trdanh thai
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Sir dyung pregabalin trong ba théng dau ctia thai ky c6 thé gy ra di tit bdm sinh niing cho thai

1 ';-6}Q1g nén ding pregabalin trong thoi ky mang thai trir khi lgi ich cho nguti me vuot
7 009 D H . . ; " Y. . I
//-'?’ 0l hgm 1guy co ¢ thé xay ra cho thai nhi. Phy nir trong d¢ tuoi sinh san phai s dung
a7/ CONG i\ Q ) . - AL |
[« Qé{j:r,htén\{ph ; anh thai ¢6 hi¢u qua trong qué trinh dicu tri.
o VM ¢

NG THUOC CHO PHU NU CO THAT VA CHO CON BU
<o Plu nittre
IS , | | e
Tnir trong do tudi sinh san phai sir dung cac bién phap tranh thai co hi¢u qua trong qua
trinh diéu tri.

Phu nit co thai

dp tudi sinh san/Trdnh thai

Céc nghién ciru trén déng vit cho thdy ddc tinh trén kha ning sinh san,

Pregabalin da dugc chimg minh la qua dugce nhau thai & chudt cong. Pregabalin c6 thé qua
duge nhau thai ngudi.

Dij it biim sinh ngang

Dt lidu tir mdt nghién ctru quan sat & Bic Au trén 2700 trudmg hop mang thai phoi nhiém
pregabalin trong ba thang déu cho thiy ty 1& mic céc di tit bAm sinh ning & nhém tré (con
sdng hodc thai chét luu) phoi nhiém pregabalin cao hon so véi nhém khéng phoi nhidm (5,9%
so véi 4,1%).

Nguy co méc di tit bam sinh ning ctia nhém tré phoi nhiém pregabalin trong ba théng dau
cao hon mét chit so véi nhom khong phoi nhiém (ty s hién mic hidu chinh va khoang tin
cdy 95%: 1,14 [0,96-1,35]) va so v6i nhém phoi nhiém lamotrigin (1,29 [1,01-1,65]) hodic
duloxetin (1,39 [1,07-1,82]).

Céc phén tich vé céc di tit cu thé cho th5y nguy co méc di tit cao hon & hé thin kinh, mét,
khe ho xwong ham, tiét nidu va sinh duc, nhung véi s6 lugng rét it va ude tinh khong chinh
Xdc.

Khong nén ding pregabalin trong thoi ky mang thai trir khi that can thiét (néu lgi ich cho
nguoi me vuot tréi hon hin nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi).

Phu nit cho con bii

Pregabalin duge bai tiét vao sita me. Chura biét anh huéng cuia pregabalin trén tré so sinh/tré
nhd. Quyét dinh ngimg cho con bu hay ngimg ding pregabalin can can nhéc dén loi ich cua
viéc cho con bu va loi ich ctia viée diéu tri cho ngudi me.

Kha nang sinh san

Chua ¢6 dit liéu 14m sang vé anh hudng clia pregabalin dén kha ning sinh san ctia phy n.
Trong mét thir nghiém 1am sang danh gia anh huéng cta pregabalin vé kha ning di dong ciia
tinh tring, cdc dbi tugng nam khoe manh duoc ding pregabalin & lidu 600 mg/ngdy. Sau 3

théang didu trj, khong c6 dnh huéng trén kha ning di dong cla tinh tring.
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Mot nghlggqﬁﬁm $hd niing sinh san & chudt cong céi da cho thiy nhimg anh huéng xdu trén

ﬁ’c%@ﬂé g4

huon x u t

Pregabalin ¢6 thé c6 anh huéng nhe hogic trung binh dén kha ning lai xe va vén hanh may
moc. Pregabalin ¢6 thé gy chéng mit va budn ngu, do d6 ¢6 thé anh hudng dén kha ning lai
xe hodc vin hanh may méc. Bénh nhédn khéng nén lai xe, véin hanh may méc phire tap hoic
tham gia vao céc hoat ddng nguy hiém khac cho dén khi biét duge thudc cé anh huéng dén
kha nang thye hién cac hoat ddng nay hay khong.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc cia thude:

Vi pregabalin duoc bai tiét chi yéu qua nuée tidu dudi dang khong déi nén thude duoc
chuyén hoa khéng dang k& & nguoi (< 2% liéu ding dugc thu hdi trong nuée tiéu dudi dang
chéit chuyén héa), khong tic ché sur chuyén héa thudc in vitro, va khéng gin két véi protein
huyét twong, khong gy hodic chju twong téc vé duge dong hoc.

Cdc nghién citu in vivo va phdn tich dwoe dpng hoc quin thé

Theo do, cac nghién ctru in viveo khong ghi nhén cac twong tac duge dong hoc ¢6 y nghia lam
sang gilta pregabalin va phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin,
lorazepam, oxycodon hay ethanol. Phan tich dwoe dong hoe quin thé cho thdy thude diéu tri
dai thdo dudng dang uéng, thude loi tidu, insulin, phenobarbital, tiagabin va topiramat khong
c6 anh hudng cd ¥ nghia 1am sang dén dd thanh thai pregabalin.

Thude trdnh thai dwong udng, norethisteron vi/hoiic ethinyl estradiol

Dung dong thdi pregabalin véi cic thudc tranh thai duomg ung, norethisteron va/hodc ethinyl
estradiol khéng anh huéng dén duge dong hoe & trang thai én dinh cia mét trong hai thude.
Cic thuée anh wong dén hé than kinh trung wong

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

Trong qué trinh luu hanh thude, da cé béo céo vé suy hd hip, hén mé va tir vong & bénh nhén
dung pregabalin va céc opioid va/hofic cdc thudc e ché thin kinh trung wong khic.
Pregabalin lam ting sy suy giam chirc nédng nhén thic va chirc néng van dong tho gy ra baoi
oxycodon,

Treong tic thudc va nguwdi cao tubi

Céc nghién citu vé twong tac duge lwe hoc dic hidu & ngudi tinh nguyén cao tudi chua duge
thye hién, Céc nghién ctru tuong tac chi duge thye hién & ngudi lon.

Twong ky ciia thude:
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Do khéng ¢6 cdc nghién ctru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 1an thue nay voi cic
thude khéc.
//,I____C DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

,/pﬁ?b}g a

¢ Cacnghién ¢y

/ cBnG TY \
» %@g&;m (ro g thur nglm::m mu déi co déi c]urng voi gia duge. Cac tac dung khong mong

}KMEI 12% dbi véi bénh nhan ding pregabalin va 5% dbi voi bénh nhan ding gia
duge. Céc phan Gng c6 hai thudng gip nhét din dén ngimg ding pregabalin 1a chéng mat va
bubn ngu.

Trong bang 2 duéi déy, tt ca cic phan tmg c6 hai xay ra véi tAn sudt cao hon gia dugc va &
nhidu hon 1 bénh nhén, duge liét ké theo hé co quan va tin sudt (rit thuomg gap (> 1/10),
thudmg giip (> 1/100 dén < 1/10)), it gap (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gap (> 1/10 000 dén <
1/1000), rit hiém gap (< 1/10000), chua 15 tin sudt (chua thé udc lwong tir dir ligu sin co).
Trong mdi nhom tan suét, céc téc dung khong mong muédn duge trinh bay theo thir tr giam
din.

Céc phan (mg ¢é hai ciing c6 thé lién quan dén bénh 1y c6 tir trude va/hodc céc thude ding
dong thoi.

Trong didu trj dau thn kinh trung wong do ton thuong tiy song, ty 1¢ cc phan tng ¢6 hai noi
chung, cac phan mg c6 hai trén than kinh trung wong va dic biét budn nga ting 1én.

Céc phan Gng dugce bdo cdo thém trong quéa trinh thude luu hanh dwoc in nghiéng trong bang
bén dudi.

Bang 2: Tac dung khéng mong muén (ADR) ciia pregabalin

HEg co quan Tic dung khong mong mudn

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring

Thuong gip Viém miii hong

ROi loan mdu va hé bach huyét

it gap Giam bach cau trung tinh
Roi logn mién dich

it gap Qud man

Hiém giip Phit mach, phan irng dj wng
Roi loan chuyén hiéa va dinh duéng

Thuong gap Téng cam giac them dn

it gip Chén an, ha dudng huyét
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Réi za?:m

huiles CONG gf [air} frang nong gidn, 1 1an, cdu kinh, mat dinh huéng, mét ngu, giam ham
T ke BARG PHAN e
31 puge pHRNY b dye

\D TRLiﬁNG lﬁév"- ¢, hoang so, bon chon, dé kich dong, trAm cam, tdm trang chan nan,
2 A _

HA

|

ft o wﬁ_f‘ trang phan chén, hung heing, 1am trang that thuong, mét nhan céch,
gip S~ _ G ; , '
kho dién dat bang ngén ngit, gidc mo bét thudng, ting ham mudn tinh dyc,

miit khodi cam, tho o

Hiém gap Miit phan xa c6 diéu kién, hanh vi tu tir, y dinh tyu tor

Chua o Lé thuge thuée

Réi logn thin kinl

Rét thudng gip Chéng mat, budn nga, nhire dau

Mét diéu hoa, phdi hop bat thuomg, run, loan vén ngdn, hay quén, suy
Thuong gip giam tri nhé, rdi loan tap trung, di cam, gidm cam gidc, an than, rdi loan

thing bing, ngt lim

Ngit, trang thai sting sd, rung gidt co, mdt y thire, ting hoat déng tdm than

vén ddng, rdi loan van ddng, chéng mit tu thé, run chu ¥, rung giat nhén

it ei cau, roi loan nhan thire, sa st tinh than, 16i loan ngdn ngit, gidm phan xa,
ting cam giac, cam gidc néng rat, mét vi gide, khé chiu
g Co gidl, loan khiru gide, gidam chirc ndng van dong, chimg khé viét,
Hiém gap
parkinson
Réi loan thi gidce
Thuong gap Nhin md, nhin d6i
\ ) Mat thi lye ngoai vi, roi loan thi gidc, sung mét, giam tdm nhin, giam thi
et luc, dau mét, méi mét, hoa mét, khé mat, ting tiét nude mit, kich tmg mét
_— Mat thi hee, viém gide mace, nhin chdp chon, thay ddi nhén thire chiu siu
{iém gap

thi gidc, gidin dong i, lac mét, 16a mét

Roi logn tai va oc tai

Thudng gip Chéng mat

it gip Téng thinh lyc

Rbi logn tim

it géip Nhip tim nhanh, block nhi thét do 1, nhip xoang cham, suy tim sung huyét
_Hi_é'm_éap | Kéo dai khodang QT, nhip xoang nhanh, loan nhip xoang

Ka
Raoi logn mach

It gaip Ha huyét 4p, ting huyét 4p, néng bimg, do bimg miit, lanh ngoai vi
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Réi loan hé hilp, ldng ngue va trung thiit

It gap

Khé tha, chay mau cam, ho, nghet miii, viém miii, ngay, kho mii

mf“\ﬁl’

Phit phéi, nghen ¢6 hong

a\*x

‘Suy hé hip

Ritloq ‘r)'ﬁu hoa

sl Ah’\ T’f

Non, buén non, tho bon, ticu chay, day hoi, chuéng bung, khd miéng

Trao nguge da day thuc quan, ting tiét nude bot, gidm cam gide & miéng

Co trudmg, viém tuy, sung hedi, kho nudt

ROi logn gan mdt

ft gap

Ting enzym gan (tdng alanin aminotransferase (ALT) va tang aspartat

aminotransferase (AST))

Hiém gap

Vang da

RAt hiém giip

Suy gan, viém gan

Roi logn da va mé duwdi da

ft gap

Phat ban ¢6 mun nho & da, may day, ting tiét mo hoi, ngita

Hiém gip

. i .n \ v a A " A A
Hoai tir biéu bi nhiém déc, héi chitng Stevens-Johnson, mo hoi lanh

Réi logn co xwong va mé lién két

Thuong gap Chu6t rat, dau khép, dau lung, dau o chi, co thét ¢6 tir cung
it gap Sung khop, dau co, co rit co, dau ¢d, cimg co
Hiém gap Ticu co van

Roi logn thin va tiét niéu

ft gap

Tiéu khong tu chu, kho ticu

Hiém giip

Suy thén, thiéu niéu, b fiéu

Xa . -
Roi logn sinh sin

N & -
va tuyen vii

Thudng gap Réi loan cuong duong
it gap Roi loan chire ning tinh duyc, xuat tinh chim, dau bung kinh, dau vi
Hiém gap V6 kinh, tiét dich ¢ v, vii to bat thudmg, vii 1o & nam

Réi logn toan tha

n va tgi cho

Thuong gap

Phu ngoai vi, phtt né, dang di bét thuong, ngd, cam gidc say rugu, cam gidc

bét thuong, mét moi

it gip Phu toan thén, phir mdt, tic ngyc, dau, sot, khat nude, 6n lanh, suy nhuge
 Xét nghiém

Thuong gép Téng can

It gap Ting creatin phosphokinase huyét, ting glucose huyét, giam 50 lugng tidu
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cau, tang creatinin huyét, giam kali huyét, giam cin

Hiém gap St {oGiany lLr(;ng bach cau

t’@ dftmmufﬁg&. I
GO PHAN Vo

g,hl nhan ‘n ot ﬁ%@qj}hg,ma i

n va dai han véi pregabalin, céc triéu chimg cai thuoc da duge

Cac triéu ching bao gf”)m: mat ngu, nhirc déu, budn ndn, lo Au,
thﬁing, trdm cam, dau, co gidt, ting tiét md hoi va chong miit,
énh nhén cén duge thong bio vé didu nay khi bit ddu didu tri.
Lién quan dén viée nging diéu trj dai han v6i pregabalin, dir ligu cho thdy ty & mic va mirc
dd nghiém trong cla céc tridu chiing cai thude c6 thé lién quan dén liéu ding.

Tré em

Tinh an toan ctia pregabalin duge quan sat trong 5 nghién ciru & tré em bj dong kinh cuc bd ¢
hodic khong kém theo dong kinh toan thé thir phat (nghién ciu vé tinh an todn va hiéu qua
trong 12 tudn & bénh nhén tir 4 d&én 16 tudi, n=295; nghién ciru vé tinh an toan va hiéu qua
trong 14 ngay & bénh nhén 1 thang dén dudi 4 tdi, n=175; nghién ctru dwoc dong hoc va kha
ning dung nap, n=65; va hai nghién ciru nhan md& vé do an toan trong 1 nim, n=54 va n=431)
twong ty cdc quan sit trong nghién ctu duge thye hién & bénh nhan ngudi lon bi dong
kinh. Cac bién c¢b c6 hai thuong gip nhat duge ghi nhin trong nghién ctru 12 tudn didu tri
biing pregabalin 12 budn ngi, sbt, nhiém khuén dudng hd hip trén, ting cam gidc thém #n,
tang cn va viém miii hong. Céc bién ¢6 ¢ hai thuong gip nhit dugc ghi nhan trong nghién
ctru 14 ngay diéu tri bing pregabalin 1a budn ngt, nhiém khudn duomg ho hip trén va sbt.
Thong bde ngay cho bic sy hoge duwge sy nhitng phin tng co hai gdp phai khi si¢ dung
thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong qué trinh lvu hanh thuc, cic phan img ¢ hai thudmg gip nhét khi ding qua liéu
pregabalin bao gdm budn ngt, trang théi 1t 1an, kich dong va bdn chdn. Dong kinh ciing duoc
bao cdo. Hiém gap trudng hop hon mé,

Piéu tri qué lidu pregabalin nén bao gbém céc bién phap hd trg chung va c6 thé bao gbm ca
thdm phén m4u néu can.

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhom duge ly: Thube chéng dong kinh

Mi ATC: NO3AX16

Pregabalin c¢6 cdu tric twong ty gamma aminobutyric acid [(S)-3-(aminomethyl)-5-acid
methylhexanoic].

Co ché tic dung

Pregabalin lién két v6i mot tiéu don vi phu (02-8 protein) ctia kénh calci phy thude dién thé

trong hé théin kinh trung wong.
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D¢ an toan va hiéu qua liam sang

- N N 3 T N A \ 3 TP PR T 7 D
an/ngdy va trong 8 tuan vdi liéu dung 3 lan/ngay. Nhin chung, cic dit li¢u v¢ an

todn va hiéu qua ctia ché d¢ lidu 2 lan/ngay va 3 lan/ngay la tuong ty nhau.

Trong cdc thir nghiém 1dm sang lén dén 12 tuln d6i voi ca dau than kinh ngoai bién va trung
wong, di quan sat thiy c6 sy giam con dau trong tudn thir nhat va duge duy tri trong subt thoi
gian diéu tri.

Trong cac thir nghiém lam sang ¢6 ddi chimg & bénh nhén dau than kinh ngoai bién, 35%
bénh nhan dwgc didu trj bing pregabalin va 18% bénh nhan ding gia dugc da cai thién 50%
diém sd dau. D&i v&i bénh nhan khang cé cam gide budn ngu, sy cai thién nay duge quan sat
& 33% bénh nhan duoc didu trj bing pregabalin va 18% bénh nhén ding gid dugc. Déi voi
bénh nhén c6 cam gidc budn ngu, ty 1¢ dap tmg 1a 48% vai pregabalin va 16% véi gia dugc.
Trong thir nghiém 1am sang ¢ dbi chitng & bénh nhan dau than kinh trung wong, 22% bénh
nhan dugc didu tri biing pregabalin va 7% bénh nhan dung gia duge di cii thién 50% diém s6
dau.

Dong kinh

Diéu tri hd tro

Pregabalin dugce nghién ctru trong 3 thir nghiém lam sang cé dbi chimg trong 12 tudn véi liéu
dung 2 lan/ngay hodic 3 lan/ngdy. Nhin chung, cac dit ligu vé an toan va higu qua cla céac ché
dd lidu 2 1an/ngay va 3 lin/ngdy 13 twrong ty nhau.

P ghi nhén ¢o sy giam tan sudt cdc con dong kinh & tudn thir nhat.

Tré em

P§ an toan va hiéu qua ctia pregabalin trong diéu trj hd trg bénh dong kinh & bénh nhan nhi
dudi 12 tudi va thanh thiéu nién chwa duge thiét lap.

Pon tri lidu (véi bénh nhin méi dwoe chin dodn)

Pregabalin da duge nghién ciu trong 1 thir nghiém 1am sang c6 dbi chimg trong thoi gian 56
tudn véi lidu ding 2 1an/ngay. Pregabalin cé két qua kém hon so véi lamotrigin dua trén cée
chi tiu lam sang thu dugc trong 6 thang. Pregabalin va lamotrigin ¢6 d0 an toan tuong tu
nhau va dugc dung nap tét.

Roi logn lo du lan toa
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T

Q{j ??:‘JR

P] LR\ ghién ciru trong 6 thir nghiém 14m sang ¢6 ddi chimg trong thoi gian 4-6
tudn/1 @fﬂﬁﬂuu téh bénh nhén 1ém tudi trong thoi gian 8 tudn va 1 nghién ctiru ma doi dy

phong f4i dﬂ% cf}fiﬂ()l/] nNéi giai doan dy phong tai phét trong 6 thang.
Al
lxrﬁmn ¢ 51;‘(‘ m céc trigu chimg ctia r8i loan lo au lan tda theo thang dénh gid mire d

lo éu H%hmlteu—{mM A) trong tudn thir nhét.
Trong cac nghién clru lam sang ¢o doi chimg (thoi gian 4-8 tu?m), 52% bénh nhan duoc diéu
tri bing pregabalin va 38% bénh nhén ding gia duoc da cai thién it nhit 50% tdng diém
HAM-A tir ltic ban déu cho t&i khi két thic didu tri.
Trong céc thir nghiém ldm sang c6 d6i chimg, nhitng bénh nhéan duoc diéu tri bing pregabalin
¢6 ty 1& nhin mé cao hon so vé&i nhitng bénh nhéan dung gia duge ma da sé céc truong hop nay
déu khoi khi van tiép tuc ding thude. Trong cdc nghiém 14m sang ¢6 dbi chimg da tién hanh
( thir nghiém vé mat (bao g(“im kiém tra thi lue, kiém tra thi truomg, kiém tra gidn no ndi soi)
trén hon 3600 bénh nhén, 6,5% bénh nhan duoc diéu tri bing pregabalin va 4,8% bénh nhin
diing gia dwoc bi giam thi luc. 12,4% bénh nhin duoc diéu tri bing pregabalin va 11,7% bénh
nhan dung gia dwoc ¢6 nhimg thay ddi vé thi trwong. 1,7% bénh nhén duge diéu tri béng
pregabalin va 2,1% bénh nhén dung gia duoc ¢ nhimng thay doi gidn né khi ndi soi.
13. PAC TINH DUQC PONG HOC
Duge dong hoc & trang thai 6n dinh cta pregabalin 14 twong ty nhau & ngudi tinh nguyén
khée manh, cdc bénh nhan déng kinh dang ding thude chéng déng kinh va céc bénh nhén bi
dau man tinh.
Hip thu
Pregabalin dugc hip thu nhanh khi udng liic doi, ndng do dinh trong huyét twong dat duge
trong vong 1 gid v6i ca ché dp ding don lidu va da lidu. Sinh kha dyng dudng ubng cla
pregabalin khoang > 90% va khong phu thude vao li¢u ding, Khi ding nhéc lai, trang thai on
dinh dat duoc trong vong 24-48 gidr. Ty 18 hdp thu ctia pregabalin giam khi ding cing thire in
din dén Cmax giam khoang 25-30% va lam chdm tmax khodng 2,5 git. Tuy nhién, ding
pregabalin cing vai thirc dn khong c¢6 anh hudng c¢6 ¥ nghia lam sang dén mirc d¢ hdp thu
pregabalin.
Phin bé
Trong cdc nghién ciru tién 14m sang, pregabalin da dwoc chiing minh 14 ¢ thé di qua hang rao
mau nfio & chudt nhét, chudt cfmg va khi. Pregabalin qua dugc nhau thai & chudt cong va Xuét
hién trong sita chudt. O ngudi, thé tich phan bd biéu kién cia pregabalin sau khi ubng 1a
khoang 0,56 L/kg. Pregabalin khong lién két vai protein huyét tuong,
Chuyén héa
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Pregabalin duge chuyén héa khang dang ké trong co thé ngudi. Sau khi ding pregabalin duge
danh diu phéng xa, khoang 98% hoat tinh phéng xa dugc tim thdy trong nuéc tiéu la cua
pregabalin & dang chwa chuyén héa. Din xudt N-methyl héa ctia pregabalin, chét chuyén hoa

/ﬁfhﬁﬂi&i’i& regabalin dugc tim thy trong nude tiéu, chiém khoang 0,9% lidu ding. Trong céc

ién 1am sang, khong co dau hiéu nao vé su bién ddi cua pregabalin dang S-

‘thénh dang R-enantiomer.

Auge thai trir khoi hé tudn hoan chit yéu do bai tiét qua than dudi dang khong dbi.
Thosi gian ban thai trung binh cua pregabalin la 6,3 gid. D§ thanh thai cia pregabalin trong
huyét tuong va d9 thanh thai ¢ than ty 1¢ thuén voi d¢ thanh thai creatinin.

Cén didu chinh liéu cho bénh nhén suy giam chirc nang thin hojc dang thim tach mau.

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Duoc déng hoc ctia pregabalin 1a tuyén tinh trong khoang lidu khuyén cdo hang ngay. Pj bién
thién duge ddng hoc giita cac dbi tugng voi pregabalin 1a thip (< 20%). Céc dic tinh duge
dong hoc ciia ché do da lidu co thé dy doan dugc tir cac dir liéu cua lidu don. Vi vy khong
cin thiét phai kiém tra dinh ky ndng dé pregabalin trong huyét twong.

Gidi tinh

Cac thir nghiém lam sang da cho thdy gi6i tinh khong ¢6 dnh hudng c6 ¥ nghia 14m sang dén
ndng do cua pregabalin trong huyét tuong.

Suy thin

D§ thanh thai pregabalin ty 1¢ thufn vdi dd thanh thai creatinin. Thém vao do, pregabalin
dugc loai bo hi¢u qua khoi huyél trong qua thdm tach mau (sau 4 gid thdm tach méu, ndn g do
pregabalin trong huyét tuong giam khoang 50%). Vi thai trir qua than 1a con dudng thai trir
chinh, cén giam li¢u cho bénh nhan suy than va ding lidu b sung sau khi thim tach mau.

Suy gan

Chuwa cé nghién ctru duge déng hoc cu thé nao duge tién hanh trén bénh nhén suy giam chic
niing gan. Vi pregabalin duge chuyén hoa khong déng ké va thai trir chi yéu qua nuée tiéu
dudi dang khéng ddi, du kién chitc nang gan suy giam sé khong lam thay ddi déng k& nong do
cia pregabalin trong huyét tuong,

Tré em

Duge dong hoc ctia pregabalin duge danh gia trén bénh nhan nhi bi bénh déng kinh (nhém
tudi: 1 dén 23 thang, 2 dén 6 tudi, 7 dén 11 tudi va 12 dén 16 tudi) & cac mirc lidu 2,5; 5; 10
va 15 mg/kg/ngay trong mot nghién ciru vé duge dong hoc va kha ning dung nap.

Sau khi ubng pregabalin luc doi, nhin chung, thdi gian dat ndng dé dinh trong huyét tuong 13

tuong tw nhau voi tAt ca nhom tudi va xay ra & thoi diém 0,5 gio dén 2 gio sau khi udng.
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ctia pregabalin ting tuyén tinh khi ting liéu trong mdi nhom tudi.

i“r-: » bénh nhan nhi dudi 30 kg vi @ thanh thai duoe didu chinh theo

& phivhgbénh h; nay ting 43% so vai bénh nhan nhi niing > 30 kg.

: dii Ri@l 6i clia pregabalin trung binh khoang 3 dén 4 gitr & bénh nhén nhi t6i
6 tudi va tir 4 den 6 gidr & bénh nhén nhi tir 7 tudi trd 1én.
Phén tich duge dong hoe quén thé cho thiy d thanh thai creatinin 1a mot bién sé ¢6 ¥ nghia
véi do thanh thai cia pregabalin, trong lugng co thé anh huéng téi thé tich phan bd cia
pregabalin, mdi lién quan nay tuong ty & nguoi 1on va tré em.
Dugc dong hoc & tré em dudi 3 thang tudi chua dwoe nghién ciru,
Nguoi cao tudi
Do thanh thai pregabalin ¢6 xu huéng giam khi tubi cao. Mirc gidm @0 thanh thai pregabalin
( qua dudng udng phit hop véi mire giam do thanh thai creatinin khi tudi cao. C6 thé cin giam
lidu pregabalin & nhitng bénh nhan bi ton thuong chire ning thén do tudi cao.
Phu nit cho con bii
Dugc dong hoc khi dung liéu pregabalin 150 mg x 12 gid/lan (lidu 300 mg hang ngay) da
duoc danh gia & 10 phu nir dang cho con bu it nhét 12 tudn sau sinh. Su tiét sita it anh hudng
hoiic khéng ¢6 anh hudng dén duge dong hoc ctia pregabalin. Pregabalin duoc tiét vao siva me
v6i ndng do trung binh & trang thai 6n dinh khoang 76% so v&i nong do thude trong huyét
twong clia me. Lidu pregabalin trung binh ma tré nhén hang ngay tir sita me (gia sir luong sita
tiéu thy trung binh 1a 150 mL/kg/ngay) ctia ngudi me dung 300 mg/ngay hoic t6i da 600
mg/ngdy tuong tmg 13 0,31 hodic 0,62 mg/kg/ngdy. Mitc ndy xép xi 7% tong liéu hang ngay
cua nguoi me tinh theo mg/kg.
( 14. QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vix 10 vién.
Hop 6 vi x 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khé, nhiét d6 khong qua 30°C, tranh anh sang.
16. HAN DUNG
36 thang ké tir ngdy san xuét.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
TCCS.
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUONG THOQ
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Tru s& chinh: $6 93 Linh Lang, Phuong Céng Vi, Quan Ba Dinh, Thanh phd Ha Noi, Viét
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