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MẪU HỘP

3 VỈ x 10 VIÊN
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MẪU HỘP
40 VỈ x 10 VIÊN

 

 

WHO - GMP

Côngthức:
Pregabalin 75mg
Tádược.............. xe=seeeeeeseee-.-..MỚ † Viên nén bao phim
Chỉđịnh,chốngchỉđịnh,tácdụngkhôngmongmuốn,liểulượng -
cáchdùngvàcácthôngtinkhác:Xinđọctrongtờhướngdẫnsửdụng
bêntronghộp. |

| Bảoquản:Nơi khô, nhiệtđộdưới 30°C, tránhánhsáng. || SDKReg: |

ĐỂXA TẮM TAYCỦATRẺEM
ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG

___.... CÔNGTYCỔPHẦNDƯỢCPHẨMTRUNGƯƠNG 2
9 TranThánhTông-Q.HaiBàTrưng- HàNội

| __Sdnxudttai:L6 27,KCNQuangMinh - Mê Linh - HàNội
_— ĐF04371821

_______ Phânphốibởi:CôngtyTNHHDượcphẩmHQ
| $6229C5khu đôthịmớiĐại Kim -HoàngMai - HàNội
_— ĐF:0436886300
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC
(MẶT TRƯỚC)
 

Rx THUỐC BÁNTHEOĐƠN 'WHO - GMP|
ed

pé xa TẤM TAY CỦA TRẺ EM
BỤC KÝ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNê
THUỐC NÀY CHỈDÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI YKIEN CUA BÁC SĨ

Vién nén bao phim

Sy uA
Pregabalin 75mg

TRÌNH BẢY: Hộp3 vỉ x 10 viên, hộp 10 vỉ x 10 viên.
THÀNH PHẦN:
PDIGHDBÌWNHGG71010002660006606Q020n 040g1840Ađ8Á<<«<«+«sec.75mg
Tá dược: (Cellulosevitinh thể, Natri croscarmellose,
Silicon dioxyd keo, Magnesi stearat, Polyethylenglycol 6000,
HPMC 15cps, Titan dioxyd, Talc)...........................................- vđ1 viên

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:
Pregabalin (tên hóa học (S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexanoic acid) là một chất tương tự
gamma-aminobutyric acid (GABA). Thuốc được sử dụng để điều trị đau do các bệnh lý thân
kinh nhưđauthằnkinh cũng nhưđộng kinh. Thuốccũngđược sửdụng trong điều trị rối loạn lo
âu.
Cơ chế tác dụng:
Pregabalin g4n véi 1 subunit phy (a,-5 protein) cla déng calci mang điện trong hệ thống thần
kinh trung ương, thay thé [°H]-gabapentin.
CÁC ĐẶCTÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Pregabalin được hắp thu nhanh sau khi uống và nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được
trong vòng 1,5giờ.Thứcănkhôngcóảnhhưởng lâmsàngđángkểnàođến mứcđộhắpthu
Pregabalin. Sinh khả dụng đường uống của Pregabalin khoảng > 90% và phụ thuộc vào liều

dùng. Trong dùng nhắc lại, tình trạng ổn định đạtđượctrong 24-48 giờ. Pregabalin không liên
kết với protein huyết tương. Pregabalin được chuyển hóa không đángkếtrongcơthẻ người.
Khoảng98% liềudùngđượcbàitiếttrong nước tiêu dưới dạng khôngđổi.Thời gianbánthải
trung bình của Pregabalin là 6,3 giờ. Thanh thải Pregabalin huyết tương vả thanh thải thận tỷ
lệthuậnvớithanhthải creatinin. Điềuchỉnhliềutrên các bệnh nhân giảm chức năng thận hoặc

thẳm tách máulàcần thiết.
Dược động học trong những nhóm bệnh nhân đặc biệt:
Giớitính:

Các thử nghiệm lâm sàng đã cho thấy không có ảnh hưởng lâm sàng đáng kề nào đến nồng
độ huyết tương của Pregabalin.
Suy thân:
Thanh thải Pregabalin tỷ lệthuận với thanh thải creatinin. Thêm vào đó, Pregabalin được lo: i

bỏ hiệu quả khỏi huyết tương nhờ thắm tách máu (sau 4 giờ thẳm tach mau ndng độ huyết

 

tương của Pregabalin giảm khoảng 50%). Do thải trừ qua thận là đi thải trừ chính, nên ¬—

giản liều với bệnh nhân suy thận và dùng liều bổ sung với bệnh nhân thắm tách máu là cần |

thiết. *

Suygan:
`

Không có các nghiên cứu được động học đặc hiệu tiến hành trên các bệnh nhân suy gan. Vì ow

Pregabalin được chuyển hóa không đáng kế và thải trừ chủ yếu qua nước tiểÐu ở nguyên `

dạng, do đó bệnh nhân suy gan không có thay đổi đáng kế về nồng độ huyết tương ụ

Pregabalin. ;
i

Thanh thai Pregabalincóxuhướnggiảm theosựtăngcủa tuổi. Sự giảm thanh thải Pregabalin 9

durdéng u phụ thuộc vào sự giảmthanhthải creatinin liên quan đếnKe tăng của tuổi. *⁄¡

Cầngiảm liễu Pregabalin trên các bệnhnhân tổn thươngchứcnăng thận do tuôi cao. ,

CHỈ ĐỊNH:
inh: Pregabalin đượcchỉ địnhtrongđiềutrị đau thân kinh cho người lớn. ọae

Đôngkinh; Pregabalin được chỉ định như là liệu phápbổtrợ ở người lớn trong động kinh cục

bộ, cóhoặckhông kèmđộngkinh toànthểhóathứphát.
Rồiloanloâutổngquát: Pregabalin đượcchỉđịnh điều trịrồi loạn lo âutổngquát ở người lớn.
CHÔNG CHỈ ĐỊNH:
Mẫn cảm với bắt kỷ thành phần nào của thuốc.
Các bệnh nhân với các bệnh lý di truyền hiếm gặp về dung nap galactose, thiếu enzym Lapp

lactase hoặc kém hắp thu glucose-galactose.

LIỀU LƯỢNG VẢ CÁCH DÙNG: Dũng theosự chỉdẫn của bác sĩ.
Khoảngliễu dủ từ 150 mg-600 mgmỗingày đượcchia làm 2-3 lần

Pregabalincéthédungcùng vớithức ăn hoặc.xà

Dau thankinh: Điều trị với Pregabalin có thể bắt đầu với liều 150 mg mỗi ngày. Tùy theo đáp

ứngcủa từngcáthể vàsự nạp,liễu dùngcóthẻtăng lên300 mg/ngaysaukhoảngthời

gian 3-7 ngày, vànếucầncóthể tăng liềutối đa600mg/ngày sau khoảng 7 ngày điềutrị thêm.

Với bệnh nhân đau thân kinh do biên chứng của đáitháođường: Liêu như với đau than kinh

nhưng khuyếncáoliềutốiđahàngngàykhôngvượtquá300mg.
Độngkinh: Điều trị với Pregabalin có thê bắt đầu với liêu 150mg mỗi ngày. Tùy theo đáp ứng

củatừngcáthể và sự dungnạp,liễu dùngcóthểtănglên300mg/ngàysaukhoảng thờigian 1

tuần, và nếucầncóthểtăng liều tối đa600mg/ngàysau 1 tuầnđiềutrịthêm.

Rồi loạnloâu tổng quát: Khoảng 150-600 mg mỗi ngàyđượcchia làm 2 hoặc 3 lần. Liễu

dùng cần cho trị liệucản được đánh giá lại đều đặn. Điệu trị với Pregabalin có thé bắt đầu với

liều 150mg mỗi ngày. Tùytheo đápứngcủa từngcáthể vàsự dung nạp, liễudùngcóthẻtăng

lên 300 mg/ngày sau khoảng thời gian 1 tuầnđiều trị. Sau khi điều trị thêm † tuần liễu dùng có2
i

   

  

  
thểtăng tới 450 mg/ngày.Liêudùng tối đa 600mgíngàycó thểđạtđượcsau 1tuầnđiềutr

 

       thêm. hs Me ae

Ngưng sử. Pregabalin: fs

N KHngơng dùng Pregabalincần giảm dân trongthời gianti thiểu 1 tuần. / oy CONG 2

Bệnhnhãnsuythận: Hiệp CO PHAN

  

 

hệsốthanhthảicreatinin (CLcr)đượctrìnhbảytrongbang 1. =

Với các bệnh nhân đang làm thẩm tách máu, liều hàng ngày của Pregabalin cằn được điều | FRUNG UGNG 2/: j

chỉnh tùytheochức năng thân. Bên cạnh liều dùng hàng ngày, liễu dùngbổtrợ nênđượcdùng. : “SỬ

LY
1 ^€ „

a oat —Z

ngaysau mỗi 4 giờ thẳm tách máu(xem bảng 1).     
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Giảm lêu têncácbệnh nhân tổnthươngchứcnăngthận phải ủy theotừngcá nhân và theo,” DƯỢC PHẨM |*
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC
(MẶT SAU)
 

 

Bang 1: Điều chỉnh liêu Pregabalintheochức năng than:
creatinin Tổng Chếđộ trị liệu

(mg/ngày) (mg/ngày)

 

TID=chia3lằn/ngày
BID=chia 2 làn/ngày
QD=liều đơn/ngày
og Be hang ngay (mg/ngay) can chia như được chỉ định bởi chế độ liễu để cung cắp

giliễu.
si Rubies 6 eon arg sss
ngthuốctrênbệnhnhânsuygan:Khôngcầnđiều chỉnhliềutrêncácbệnh nhân n.

Dùngthuốc chotrẻem: nê ¡Anh
Sựantoànvàhiệuquảcủa Pregabalintrêntrẻ emdưới 12tuổi chưađượcthiết lập,tuynhiên
khôngnênđừng thuốc cho trẻem dưới 12uổi
Dùngthuốcchongườicaotuổi(trên65 tuổi): Ngườicaotuổicóthểcần giảmliều Pregabalin
do giảmchức năng thận.

TƯƠNG TÁC THUỐC: 4s
Do Pregabalinđượcthảitrừchính quanướctiểu ở dạngchưa chuynhéa, một lượngkhông
đángkếđược chuyểnTi của liều dùng được tìm thấy trong nước tiểu ở dạng chuyển
ig eekim ham chuyén héa thuéc trong éng nghiém (in vitro), va khéng gắn với protein
huy tương,Pregabalin khôngtạo ra tươngtác,hoặcbịtươngtácdượcđộnghọc.
Trongcácnghiêncứuin vivo, khôngquansátthấy tươngtác dượcđộnghọclâmsànggiữa
Pregabalin với Phenytoin, Carbamazepin, Acid valproic, Lamotrigin, Gabapentin,

Lorazepam, OxycodonhoặcEthanol. Đánh iá dượcđộnghọcđối tượngđãchỉrarằngcác
thuốc điêu trị tiểu đường dùng đườngdân các thuốc lợi tiểu, insulin, Phenobarbital,
Tiagabinvà Topiramatkhôngcó ảnh hưởnglâmsàngđángkể nào đắnthanh thải Pregabalin.
Dùng chung Pregabalin với các thuốc tránh thai đường uống Norethisteron và/hoặc Ethinyl

oestradiol ảnhhưởngđếnsự én địnhvề dượcđộnghọccủacả 2loạithuốc.
Pregabalincóthêảnhhưởngtớitácdụngcủa Ethanol vàLorazepam. Trongcácthử nghiệm
lâm sảng có kiểm soát, dùng liễu đa đường uống Pregabalin kết với Ox 8,

Lorazepamhoặc Ethanolkhôngcótác độnglâm sảng quantrongnao den sirhéhap. Trong

cácbáocáosau lưuhànhthuốc,cócácbáocáovềsuy hôhắpvàhônmê ở bệnhnhânđang
dùng Pregabalin và các thuốc ức chế thẳn kinh trung ương khác. Sự có mặt của Pregabalin
tăngthêmrồiloạnnhậnthức vàchứcnăng vậnđộnggâyrabởiOxycodon.
Không có các nghiên cứu vẻ tương tác dược lựchọcđặc hiệu được tiền hành trên bệnh nhân
caotuổi tìnhnguyện.

THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG:
Thuốccóthể gâychóngmặt,buồnngủ, hoặcmờmắt,điềuđócóthẻlàm giảmkhả năngcủa
bệnhnhân trongkhi thựchiệncácviệccó taynghềcaonhưlái xe...
Ok sêt:hiệnêu hông ôhgcàtgidbfg PIMBESERoinitsAibbffla/Đneráo mức
hạđường :
Sau khi ngừng thuốctro,trị km hạn và dài hạn với Pregabalin, các dấu hiệu sau khi

ngừngthuốcđược nhắc gi vritngi 01600Niờnhôn VUdầy
Mặcdùảnhhưởngcủa việc dùng trênbệnhnhân suythậncóphụchồi chưađược

nghiêncứu mộtcáchcóhệthống, tuynhiênđãcóbáocáochứcnăngthận đượccảithiệnsau

khi ngừnghoặcgiảm liễu Pregabalin.
Dodữliệutrêncácbệnh nhânsuytimsung huyếtnặngcònhạnchế,cản dùng Pregabalin
thận trọngtrêncácbệnh nhắn này.
Chưacócácdữliệuđây đủvề việcngừngkếthợpPregabalinvớicácthuốcchốngđộngkinh

khác.Tuynhiênngaykhi đạt đượchiệuquảkỉ soátcơnđộngkinhvớiPregabalintrong

điềutrị kếthợp,cằn xem xétdùngđơntrị liệu với Pregabalin.
TÁC DỤNG KHONG MONG MUON:
Thườnggặp: Cáctácdụng thườnggặp nhấtđượcbáocáotrongquátrình điềutrịvới

Pregabalinlà chóng mặtvà ngủ. Tácdụngphụphổbiếnkhácbao gồm nhìn mờ, nhin

đôi tăngsựthêm ănvàtăngcân,khô miệng, táobón, nôn mửa,đâyhơi bưngnhânlo,
giảmhammuốntìnhdục,rồiloạnchứcnăngcươngdương,khóchịu, chóng mặt;mátđiệu

hòa,run,loạn vậnngôn, dị cảm, mệtmỏivàphùnề.Rồiloạnsựchúý,trí nhớ, #Ú

dángđicũng xảyrathường xuyên.
Ítgặp: Ngắtvàsuy timsunghuyếtđãđượcbáo cáo.
Hiếm gặp: Suy thậncóhỏiphục,thayđổichiềucaonôngđộcreatine kina&e, tiêucơ

Cácphảnứng quá mẫncóthẻ xảyrangaysaukhibắt đầu điều tri p egaba
ban, mụn nước, nỗi mè đay,khóthở, thởkhòkhè.
Hội chứng Stevens-.Johnson.
Phảnứngquảmẫnkháccũngđượcbáocáobaogồmsốcphản vệ, phết

THÔNGBÁOCHOBÁCSĨNHỮNG TÁCDỤNGKHÔNGMONGMUỐNGẶP PHÍ

SU DUNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:
PRunlo6iEMtChiecôcá: 0 l0 CâyAC lipo

hiệncácdị tậttrênthainhỉ khidùngvới 1 sốthuốcchốngđộngki
carbamazepin, phenytoin.

Thờikỳchocon bú: Chưabiết được Pregabalincóbài tiếtquasữangười he ng, th

nhiên,thuốc cóxuất hiệntrongsữachuột.Dovậy, khôngđượcnuôiconbằng sữa mộ khi

đangdùngtrị liệuvớiP\ balin. TUQ CU

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE HOAC VAN HANH MAY MÓC: :

Thuốccóthểgâychóng mặt, buồnngủ,mờmắt, vìvậykhôngnên dùngthuốckhi Garglãi

và vậnhảnhmáymóc.

SỬ DỤNG QUÁ LIỀU VÀ CÁCHXỬTRÍ: Trong trường hợp quá liều đến 1,5 ite

dụngkhôngmong muốnnàođượcbáocáo.
i ;

Trongcácbáocáosau khilưuhànhthuốc, cáctác dụngphụphổbiến nhát - sảng
im cảm, U,

aaaee Pregabalinbaogm:rốiloạncảm xúc,ngủgà,tìnhtrạng lúlẫn,

chan.
Điềutrịquáliêu PregabalincAn tiến hànhcácbiệnphápbổtrợcóthểgỗmcảthẳmtáchmáu

nếucảnthiết.
HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không dùng quá thời hạn ghi trên bao bì.

BẢO QUÂN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh Anh sang.

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC P
9 Trần Thánh Tông - Q. Hai

Sản xuất tại: Lô 27, KCN Quang Minh“
ĐT: 04:39716291 - ie Ề

Phân phối bởi: Công ty TNHH bhẩmHà oO
Số 229 C5, khu đô thị mớiĐạiKim - HoàngMai--HàNội -;

 04.36686: ởĐT 04.38888091 DHẬM
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 https://trungtamthuoc.com/


