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HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC 

1 Tênthuố: Ẻ AVUCIBE 
2. Các dấu hiệu lưu Ývà khuyến cáo khi dùng thuốc: 
“Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc” 
“Để xa tầm tay trẻ em” 
“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” : 
Khi thấy nhãn thuốc in số lô 5X, HD mờ...hay có các biểu hiện nghỉ ngờ 
thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo dịa chỉ trong đơn, 
3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nang cứng chứa: 
Thành phần dược chât: Pregabalin...................... 75 mg 
Thành phần tả được: “Microcrystalline eellulose , magnesi stearat, bột talc, crospovidon, 
1 bộ vỏ nang cứng số 1. 
4. Dạng bào chế: Viên Tang cứng số 1, nắp mâu đỏ, thân màu trắng, bên trong chứa bột 
thuốc khô tơi, đồng nhất, màu trăng hoặc trắng ngà. Nang sạch bóng, không nứt vỡ, 
không móp méo, 

5. Chỉ định: 
- Đau thần kinh: Pregabalin được chỉ định trong điều trị đau thần kinh ngoại vi và trung 
ương ở người lớn. 
- Động kinh: Pregabalin được chỉ định điều trị hỗ trợ động kinh cục bộ, có hoặc không 
kèm theo động kinh toàn bộ thứ phát ở người lớn. 
- Rối loạn lo âu lan tỏa: Pregabalin được chỉ định điều trị rối loạn lo âh lan tỏa 
(Generalized Anxiety Disorder - GAD) ở người lớn. l 
6. Cách dùng, liều dùng: 
- Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. Có thể uống cùng thức ăn hoặc không. 
- Liều lượng: Khoảng liều dùng từ 150 mg đến 600 mg mỗi ngày được chia thành 2 - 3 
lần. 

- Đau thân kinh: Điều trị với pregabalin có thể bắt đầu với liễu 150 mg mỗi ngày được 
chia thành 2 — 3 lần. Tùy theo đáp ứng và khả năng dung nạp của từng bệnh nhân, liều 
dùng có thể tăng lên 300 mg/ngày sau khoảng thời gian 3 - 7 ngày và nếu cần, có thể 
tăng đến liều tối đa 600 mg/ngày sau khoảng 7 ngày điều trị thêm. 
- Động kinh: 
Liều khởi đầu 150 mg/ngày được chia thành 2 — 3 lần. Tủy theo đán ứng và khả năng 
dung nạp của từng bệnh nhân, liều dùng có thể tăng lên 300 mg/ngày sau I tuần. Có thể 
tăng đến liều tối đa 600 mg/ngày sau 1 tuần điều trị thêm. 
- Nối loạn lo âu lan tỏa: 
+ Khoảng liều dùng từ 150 mg - 600 mg mỗi ngày, chia thành 2 hoặc 3 lần, Cần thường 
xuyên đánh giá lại nhu cầu điều trị. 
+ Có thể bắt đầu điều trị bằng pregabalin với liều 150 mg/ngày. Dựa trên mức đáp ứng 
và khả năng dung nạp của từng bệnh nhân, có thể tăng liễu tới 300 mg/ngày sau Ì tuần 
điều trị. Sau khi điều trị thêm I tuân liều dùng có thể tăng tới 450 mg/ngày. Có thẻ tăng 
đến liều tối đa 600 mg/ngày sau I tuần điều trị thêm. 

- Ngưng sử dụng pregabdlin: Nếu phải ngưng sử dụng pregabalin, cần giảm liều từ từ 
trong thời gian tôi thiểu là 1 tuân. 

0Ổ PHẨN 
DƯỢ0 PHẨM 
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Liễu dùng cho một số nhám bệnh nhấn đặc biệt: 
- Bệnh nhân suy thận: 

Giảm liều trên các bệnh nhân tổn thương chức năng thận phải tù 
theo tốc độ thanh thải creatinin (Clạ„) 

1,23 x [140 - tuổi (năm)] x cân nặng (kg) 
Cl¿r (ml/phút) = (x 0,85 vöÉÊ 

Creatinin huyết thanh ( mol) 
Pregabalin được loại bỏ hiệu quả từ huyết tương bằng cách thâm tách máu (50% thuốc 
trong 4 giỜ). Đối với các bệnh nhân dang phải thấm tách máu, liều hàng ngày của 
pregabalin cân được điều chỉnh tùy theo chức năng thận. Bên cạnh liều dùng hàng ngày, 
nên đùng một liều bổ sung ngay sau mỗi 4 giờ thấm tách máu. 

Bảng l: Điều chỉnh liều pregabalin theo chức năng thận 
Thanh thải creatinin | Tổng liều pregabalin hàng ngà đ”y 8 

(CIz) (ml/phút) Ẻ lai ày) * _~ Chế độ liễu 
Liêu khởi đầu Liêu tối đa 
(mg/ngày) (mg/ngày) 

>ó60 150 600 BID hoặc TID 
>30 - <60 Nệ) 300 BID hoặc TID 
>]5 -<30 25 - 50 150 Một lần mỗi ngày hoặc 

BID „ 
<15 25 75 Một lần mỗi n§ày “ 

Liêu bô sung sau khi thâm phân máu (mg) | 
| 25 | 100 | Liêu duy nhất ** 

TID = Chia thành 3 liêu/ngày. 
BID = Chia thành 2 liều/ngày. 

* Tổng liều hàng ngày (mg/ngày) cần chia theo chế độ liều nói trên để cung cấp mg/liều. 
** Liễu bổ sung là liều bổ sung thêm duy. nhất. 
- Bệnh nhân suy gan: Không cần chỉnh liều trên bệnh nhân suy gan. 
- Trẻ em dưới 12 tuổi và thiếu niên (12 - 17 tuổi): Sự an toàn và hiệu quả của pregabalin 
cho trẻ em đưới 12 tuổi và thiểu niên chưa được thiết lập. Không nên dùng thuốc cho đối 
tượng này. 
- Người cao tuổi (trên 65 tuổi): Người cao tuôi có thể cần giảm liều do chức năng thận 
Suy giảm. 

7. Chống chí định: 
- Quá mẫn với pregabalin hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 

§. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
- Một số bệnh nhân tiểu đường bị tăng cân khi dùng pregabalin có thể cần điều chỉnh việc 
dùng các thuốc hạ đường huyết. 
- Cần ngưng sử dụng pregabalin ngay nếu có triệu chứng phù mạch như phù mặt, phù 
quanh miệng hoặc phủ đường hô hấp trên. 
- Điều trị băng pregabalin thường xảy ra chóng mặt và buôn ngủ, có thể tăng nguy cơ xảy 
ra các tai nạn do chấn thương (ngã) ở người cao tuổi. Đã có các báo cáo về mắt ý thức, lú 

lẫn và sa sút tỉnh thần. Do vậy, bệnh nhân phải được chỉ dẫn cần thận trọng cho đến khi 
quen với các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra với thuốc. 
- Uống thuốc có thể gây Ta tình trạng mờ mắt nhất thời và một số thay đổi khác về thị lực. 

Khi ngưng dùng thuốc, các triệu chứng về thị lực THÀY CÓ thể sẽ hết hoặc giảm bớt.
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- Suy thận: Mặc dù ảnh hưởng của việc dùng thuốc trên bệnh nhân suy thận có hồi phục 
chưa được nghiên cứu một cách có hệ thống, đã có báo cáo rằng chức năng thận được cải 
thiện sau khi ngừng hoặc giảm liều pregabalin. 
- Trong điều trị ngắn hạn và dài hạn với pregabalin, sau khi ngưng thuốc, đã quan sát 
thấy hội chứng cai thuốc trên một số bệnh nhân gồm: mất ngủ, đau đầu, buồn nôn, lo 

lắng, vã mỖ hôi và tiêu chảy. 
- Cũng như bất kỳ loại thuộc tác động trên hệ thần kinh trung ương nào, cần đánh giá cần 
thận bệnh nhân để tìm hiểu về tiền sử lạm dụng thuốc và quan sát các dấu hiệu đùng sai 

hay lạm dụng pregabalin trên bệnh nhân (ví dụ: biểu hiện tăng dung nạp thuốc, tăng liều 
thuốc, hành vi tìm kiếm thuốc). 
- Mặc dù chưa xác định được mắi quan hệ nhân quả giữa việc dùng pregabalin và bệnh 
suy tim sung huyết nhưng đã có một số báo cáo về bệnh suy tim sung huyết ở một số 
bệnh nhân dùng pregabalin. Trong một số thử nghiệm ngăn hạn trên các bệnh nhân 
không có đấu hiện lâm sàng của các bệnh về tim hoặc mạch ngoại vi, không có mỗi liên 
hệ rõ ràng giữa phù ngoại vi và các biến chứng tìm mạch như tăng huyết áp hoặc suy tim 
sung huyết. Do dữ liệu trên các bệnh nhân suy tim sung huyết nặng còn hạn chế, cần thận 

trọng khi dùng pregabalin trên các bệnh nhân này. 
- Trong điều trị đau thần kinh trung ương do chân thương tủy sống, tỷ lệ các tác dụng 
không mong muốn nói chung, tác dụng không mong muốn trên hệ thống thần kinh trung 

ương và đặc biệt là buồn ngủ tăng lên. 
- Hành vi và ý định tự tử: Ý định và hành vi tự tử đã được báo cáo ở những ii 

được điều trị bằng thuốc chỗng động kinh trong một số trường hợp. Một phân t ng 
hợp các nghiên cứu đối chứng giả dược ngẫu nhiên về thuốc chống động kinh dũng cho 
thấy nguy cơ tự tử và hành vi tự tử tăng lên. Cơ chế của nguy cơ này chưa được nghiên 
cứu và dữ liệu sẵn có không loại trừ khả năng tăng nguy cơ cho pregabalin. 

- Giảm chức năng đường tiêu hóa dưới: Xuất hiện khi dùng pregabalin cùng với các 

thuốc có khả năng gây tảo bón, chẳng hạn như thuốc giảm đau opioid có thể gây giảm 

chức năng đường tiêu hóa dưới (ví dụ như tắc nghẽn đường ruột, tắc ruột, : 

sử dụng kết hợp pregabalin và các opioid, cần cân nhắc các biện pháp #ñẻ 

bón (đặc biệt ở bệnh nhân nữ và người cao tuổi). 

- Bệnh não: Các trường hợp bệnh não đã được báo cáo, chủ yếu ở n 

nguy cơ tiềm ấn của bệnh não. 
9, Sử dụng thuốc cho phụ nữ có LH và cho con bú: 

năng sinh sản. Chưa biết rõ về nguy cơ có thể tây ra trên người. Do vậy, không nên dùng 

pregabalin khi đang mang thai trừ khi lợi ích mang lại cho người mẹ vượt trội so với 

nguy cơ có thể xảy ra cho thai nhỉ. Nên sử dụng các biện pháp tránh thai hiệu quả cho 

phụ nữ đang trong độ tuổi sinh đẻ. 

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: Pregabalin được bài tiết vào sữa mẹ. Do tính an 

toàn của pregabalin ở trẻ nhỏ chưa được biết, nên không khuyến cáo nuôi con bằng sữa 

mẹ khi đang điều trị "bằng pregabalin. Khi quyết định nên ngưng nuôi con bằng sữa mẹ 

hay ngưng điều trị bằng pregabalin thì cần cân nhắc giữa lợi ích của việc nuôi con bằng 

sữa mẹ đối với trẻ và lợi ích khi điều trị bằng thuốc này đối với người nẹ. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy múc: 

Pregabalin có thể gây chóng mặt, buồn ngủ có thể ảnh hưởng tới khả năng lái xe hoặc 

vận hành máy móc. Do vậy, không nên lái xe, vận hành máy móc hoặc tham gia các hoạt
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động mạo hiểm khác cho đến khi xác định được thuốc có ảnh hưởng đến việc thực hiện 

các hoạt động này hay không. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 
- Do pregabalin được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu ở dạng chưa chuyển hóa, lượng 
thuốc chuyển hóa không đáng kể (<2% của liều đùng được tìm thấy trong nước liêu ở 
dạng đã chuyển hóa), không ức chế chuyển hóa thuốc # vửro và không liên kết với 
protein huyết tương, pregabalin không tạo ra tương tác hoặc bị tương tác được động học. 
- Trong các nghiên cứu ¿w v/o, không quan sát thấy tương tác được động học lâm sàng 
giữa pregabalin với phenytoin, carbamazepm, acid valproie, lamotrigm, gabapentin, 
lorazcpam, oxycodon hoặc ethanol. Phân tích dược động học trên từng nhóm đối tượng 
đã chỉ ra rằng các thuốc điều trị tiên đường dùng đường uống, các thuốc lợi tiểu, Insulin, 
phenobarbital, tiagabin và topiramat, không có ảnh hưởng lâm sảng đáng kế nào đến tốc 
độ thanh thải pregabalin. 

- Dùng đồng thời pregabalin với các thuốc tránh thai đường uống norethistcron và/hoặc 
ethinyl estradiol không ảnh hưởng đến sự ôn định về được động học của cả 2 thuốc. 
- Pregabalin có thể ảnh hưởng tới tác dụng của ethanol và lorazepam. Trong các thử 

nghiệm lâm sàng có đối chứng, dùng nhiều liều prebagalin đường uống kết hợp với 
oxycodon, lorazepam, hoặc ethanol không gây tác động lâm sàng quan trọng nào đến 
hoạt động hô hấp. Pregabalin làm tăng thêm rỗi loạn nhận thức và chức năng vận động 
tổng thê gây ra bởi oxycodon. 
- Đã có báo cáo về suy hô hấp và hôn mê ở bệnh nhân dùng pregabalin và các thuốc ức 
chế thần kinh trung ương khác. 
- Đã có báo cáo về các biến cô liên quan đến giảm chức năng đường tiêu hóa xin: 
tắc ruột, liệt ruột gây tắc nghẽn, táo bón) khi dùng pregabalin với các thuốc có Khả năng 

gây táo bón, ví dụ như thuốc giảm đau nhóm opioid. 

12. Tác dụng không mong muôn của thuốc: 
Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất được báo cáo gồm chóng mặt và buồn 
ngủ. Các tác dụng không mong muôn thường gặp ở mức độ nhẹ và vừa. 
Các tác dụng không mong muốn được liệt kê theo hệ cơ quan và tần suất 

của được xác định là rất thường gặp (>1/10). thường gặp ( =1/100, < 
1/1000, < 1/100) và hiểm gặp (< 1/1000), rất hiểm gặp (< 1⁄10.000). 

Hệ cơ quan Tân suất Tác dụng không mong muủối 
Nhiễm khuẩn và nhiễm 1¬ Ý.__.n 
~ ` Thường gặp Viêm mũi họng. ö 

Snh TU ]== x4-u/TỆP _—— 
tLỦI 10H nhưng HỆ Ít gặp Giảm bạch cầu trung tính. == 
bạch huyệt 

gi ¬.. Ít pặ Phản ứng quá mẫn. 

ĐỘI tHậ Hộ THÍ QỈnH Tiiểm gặp —- Phù mạch, phối ï ứng dị \ ứng. 

Rối loạn chuyên hóa và | Thường gặp Tăng cảm giác ngon miệng. 

dinh dưỡng Ít gặp Chán ăn, hạ dường huyết. 
Hưng cảm, lú lẫn, cáu kinh, trâm cảm, rôi 

Thường gặp loạn định hướng, mất ngủ, giảm ham muốn 

.| tĩnh dục, 
Rối loạn tâm thần — |Áo giác, thao thức, bồn chỗn, trầm cảm, 

mm hưng cảm, tính khí thất thường, mộng mị, 
lt gấp khó diễn đạt bằng lời nói, tăng ham muốn 

_ | tình dục, mất khả năng đạt cực khoái. — _ 
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Hiểm gặp 
Hoảng loạn, mất phản xạ có điều kiện, thờ 
Ơ. 

Rồi loạn hệ thân kinh 

Rât thường gặp Chóng mặt, buôn ngủ, đau đầu. 

Thường gặp 

Mất điều hòa, điều phối bất thường, run, 
loạn vận ngôn, mật trí nhớ, suy giảm trí 

nhớ, mât tập trung, dị cảm, giảm cảm giác, 
_| giảm đau, rồi loạn thăng Đẳng, ngủ lịm. 

Ngất, bất tỉnh, sa sút tinh thần, chứng giật 
cơ, tăng hoạt động tâm thần vận động, rối 

Rất hiếm gặp- 

Ít gin loạn vận động, chóng mặt tư thế, run. hữu Ÿ 
: rung giật nhãn cầu, rỗi loạn nhậ 

loạn ngôn ngữ, giảm phản 
giác, cảm giác nóng bỏng. - 

" - Sững sờ, loạn khứu giác, g1 

CHÒNG ẤP chất giác, chứng khó viết 

| Thường gặp “Nhìn mờ, nhìn đôi. 
Mất thị giác ngoại biên, rối lồi 

ít gặp sưng mắt, giảm thị trường, giảm thị lực, đau 

Rồi loan dễ uất mất, mỏi mất, hoa mắt, khô mắt, tăng chảy 

' | nước. mắt, kích ứng. mắt. ¬ 
Dao động về thị lực, thay đổi cảm hhận xề 

Hiểm gặn độ sâu của ảnh, giãn đông tử, lác mắt ánh 
nhìn bị sáng, viêm giác mạc. 

Rối loạn về tai và tai “Thường gặp _ _| Mật thăng băng. - " 

trong Ít gặp Tăng thính lực. 
k T1 Nhịp tim nhanh, block nhĩ thất độ 1, nhịp 

&: Ã su chậm xoang. \ 

Biện KhDEPSSithiTG [Nhịp nhanh xoang, loạn nhịp. xoang, suy 
Hiểm gặp tim sung huyết. : 

Rối loạn về mạch Ít gặp — áp, nóng bừng, đỏ 

Rối loạn hô hấp, ngực Ít Đập m, bai lệ ngấy. cam, ho, sung huyết 

Về (Ufg Thất THiểm gặp - Tắc nghẽn họng, khô mũi, . phù phối. 

Thưởng gấu Buồn nôn, nôn, táo bón, đây hơi, trướng 
| bụng, khô miệng, tiêu chảy. 

Rối loạn đường tiêu lÍtgặp - s Bệnh thực quản hồi lưu, tăng tiết nước bọt, 

hóa B=..ằ giảm xúc giác ở miệng. 
s4 - Tràn dịch màng bùng, viêm tụ" : "khó nuốt, 

LHỂNG BẾP sưng luỡi. Ẻ . ỉ 

Ít gặp _ _| Tăng men gan, —— 
Rối loạn mật Hiểm gặp _ _| Vàngda. - 

Suy gan, viêm gan. 

Rối loạn da và mô đưới 

đa 
Hiểm ĐẶp- 

Mọc nốt sản đỏ, nổi mẻ đay, sưng mặt, 
ngứa, toát mỗ hôi.. SỐ 

Toát mồ hôi lạnh. 
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Rôi loạn hệ cơ xương 

Thường gặp 
Chuột rút, đau khớp, đau lưng, đau chỉ, co 

-| thất cỗ tử cung. 
Sưng các khớp, đau cơ, ung cơ, đau cổ, và mô liên kết Ít gặp — 

T ljkecit4BiESG 2 00493 

Hiểm gặp Rạn da  — N 
Rôi loạn về thận và tiết | Ït gặ Tiế ón, Ê tiễn | khó. “:ông JYS 

ân, giảm niệu, bí tiểu' GỠ PHẨN ˆ niệu lội em gặp Suy hư nu A1 

: Thường gặp _- Rồi loạn cương. đhợng - \ m: TÂY. Z¡ 

Rôi loạn hệ sinh sản và Ít đầp Rồi loạn chức năng tình. ` 
tuyên vú mm. tĩnh, dau bụng kinh, đau vú. 

Hiểm gặp Vô kinh, vú tiết dịch, ,l0 vú ở cả nam và nữ. 

Rôi loạn toàn thân và 
Thường gặp 

Phù ngoại vi, phù nề, đáng đi bất thường, 
ngã, cảm giác say rượu, cảm giác bất 

| thường, mệt mi. 
Lượng k gần Phù toàn thân, tức ngực, đau, sốt, "khát, lạnh 

run, suy nhược. 

Thường gặp | Tăng cân, "¬ 
Tăng creatin phosphokinase_ "huyết, Tăng 
alanin aminotransferase huyết, tănh aspartat 

Thăm khám Ít gặp aminotransferase huyết, tăng gluc yết, 
giảm số lượng tiểu cầu, giảm Kali huyết, 

_ _piảm cân. - 

Hiểm gặp Giảm tế bào bạch cầu, (tăng creatinin huyết, 

13. Quá liễu và cách xử trí: 
- Biểu hiện của quá liều bao gồm: Buồn ngủ, tình trạng lú lẫn, trầm cảm, lo âu và bồn 

chồn. Trong một số trường hợp hiểm hoi có thể xảy ra hôn mê. 

- Cách xử trí: Điều trị quá liều pregabalin cần bao gồm các biện pháp hỗ trợ tổng quát và 
có thể bao gồm cả thâm tách máu nếu cần thiết. 

14. Đặc tính dược lực học: 
Pregabalin là thuốc chống động kinh, cơ chế tác dụng của thuốc là gắn với 1 tiểu đơn vị 

(gạ- ö protein) của kênh calei đóng mở bảng điện thể trong hệ thống thần kinh trung ương. 

Bằng chứng từ mô hình động vật có tốn thương thân kinh chỉ ra răng pragabalin giảm 

giải phóng chất dẫn truyền thần kinh cảm thụ đau phụ thuộc vảo calei ở tủy sống, có thể 

thông qua sự ngăn cần vận chuyển ealei và/hoặc giảm dòng calci. Bằng chứng từ các mô 

hình động vật khác có tốn thương thần kinh cho thấy hoạt tính giảm đau của pregabalin 

cũng có thể gián tiếp qua các tương tác với các con đường phó giao cảm và serotonin. 

1S. Đặc tính dược dộng học: 
Dược động học ôn định của pregabalin là giống nhau trên những người tình nguyện khỏe 
mạnh, các bệnh nhân động kinh đang dùng thuốc chống động kinh và các bệnh nhân đau 

mạn tính. 

- Hấp thu: Pregabalin được hấp thu nhanh khi uống. lúc đói, nồng đồ đỉnh trong huyết 
tương đạt được sau Ï giờ trong cả chế độ dùng đơn liều và đã liều. Sinh khả dụng đường 
uông của pregabalin khoảng >90 và không phụ thuộc vào liều dùng. Khi uông liêu lặp 
đi lặp lại, trạng thái ôn định đạt được trong 24 - 48 giờ. Tỷ lệ hấp thu của pregabalin 

giảm khi dùng cùng thức ăn dẫn đến Œ„„„ giảm khoảng 25 - 30% và tay bị chậm khoảng 

cỉ
 
m
e
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2,5 giờ. Tuy nhiên, dùng pregabalin cùng với thức ăn không có ảnh hưởng lâm sàng đáng 
kể nào đến mức độ hấp thu pregabalin. 
- Phân bố: Ö người, thể tích phân bố của pregabalin sau khi uống là khoảng 0,56 L/kg. 
Pregabalin không liên kết với protein huyết tương. 
- Chuyển hóa: Pregabalin được chuyển hóa không đáng kể trong cơ thể người. Sau khi 
dùng một liều pregabalin có đánh dấu phóng xạ, khoảng 98% hoạt tính phóng xạ được 
tìm thấy trong nước tiểu là của pregabalin ở dạng chưa chuyển hóa. Dẫn xuất N- -methylat 
của pregabalin, chất chuyển hóa chính của prcgabalin được tìm thấy trong nước tiểu, 
chiếm khoảng 0,9% liều dùng. Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng, không có dấu hiệu 
nào về sự biến đổi pregabalin đạng đồng phân tả tuyển thành đồng phân hữu tuyên. 
- Thải trừ: Pregabalin được thái trừ khỏi hệ tuần hoàn chủ yếu do bài tiết qua thận đưới 

dạng không chuyển hỏa. Thời gian bán thải trung bình của pregabalin là 6,3 giờ. Tốc độ 
thanh thải pregabalin huyết tương và tốc độ thanh thải thận tỷ lệ thuận với tôc độ thanh 
thải creatinin. 

- Tuyến tính/ phi tuyến tính: Dược động học pregabalin là tuyến tính trong Độc GHẬM vi liều 
khuyến cáo hàng ngày. Sự thay đổi được động học đổi với _pbregabalin,#l tr 
Dược động học đa liều có thể dự đoán được từ dữ liệu đơn liều. Do đó 
theo đõi thường xuyên nồng độ của pregabalin trong huyết tương. 

* Dược động học ớ những nhóm bệnh nhân đặc biệt: tô THẦN 
- Giới tính: Các thử nghiệm lâm sàng đã cho thầy giới tính không có ä 

đu DỰỨt lâm 

đáng kể nào đến nồng độ của pregabalin trong huyết tương. Nà “ 
- 5y thận: Tốc độ. thanh thải pregabalin tỷ lệ thuận với tộc: độ thanh TẾ C2 ¡ 

tách máu nồng độ c của pregabalin trong huyết tương giảm Pưảng 50%). Bởi vì ì thải trừ 
qua thận là đường thải trừ chính, cần phải giảm liều cho bệnh nhân suy thận và dùng liều 
bổ sung cho bệnh nhân thẩm tách máu. 
- 9y gan: Chưa có nghiên cứu được động học cụ thể nào được tiễn hành trên bệnh nhân 
suy gan. Vì pregabalin được chuyển hóa không đáng kế và được thải trừ chủ yếu qua thận 
dưới dạng không chuyển hóa nên chức năng gan suy giảm sẽ không làm thay đổi đáng kể 

nồng độ pregabalin trong huyết tương. 
- Trẻ em: Nghiền cứu trên những bệnh nhân trẻ bị động kinh (nhóm tuổi từ 1 đến 23 
tháng, từ 2 đến 6 tuổi, từ 7 đến 11 tuổi và từ 12 đến 16 tuổi) ở các liều 2,5; 5; 10 và 15 

mg/kg/ngày. 
Sau khi uông pregabalin lúc dói ở bệnh là trẻ em, nhìn chung thời gian để đạt đến nồng 
độ đỉnh trong huyết tương là tương tự nhau ở các nhóm tuổi và diễn ra trong khoảng từ 

0,5 đến 2 giờ sau khi đùng thuốc. 
Thời gian bán thải của pregabalin khoảng 3 đến 4 giờ ở trẻ em đưới 6 tuổi và từ 4 dến 6 

giờ ở trẻ em từ 7 tuổi trở lên. 
Không có nghiên cứu được động học pregabalin ở bệnh nhân dưới 3 tháng tuổi. 
- Người cao tuổi (trên 65 tuổi): Tốc độ thanh thải creatinin có xu hướng giảm khi tuổi 
cao. Mức giám của tốc độ thanh thải pregabalin theo đường uống thống nhất với mức 
giảm của tốc độ thanh thải creatinin khi tuổi cao. Có thể cần giảm liều pregabalin cho các 

bệnh nhân tồn thương chức năng thận do tuôi cao. 

- Phụ nữ cho con bú: Dược động học của liều pregabalin 150mg dùng 12 giờ/lần đã được 

khảo sát ở 10 phụ nữ đang có tiết sữa, các phụ nữ này đang ở giai đoạn sau khi sinh tối 

thiểu là 12 tuần. Sự tiết sữa ít ảnh hưởng hoặc không có ảnh hưởng đến dược động học 

của pregabalin. Pregabalin được tiết vào sữa với nồng độ ốn định trung bình vào khoảng 

v
2
 

—
—
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76% so với nồng độ thuốc trong huyết tương của mẹ. Liều pregabalin trung bình từ sữa 

mẹ mà trẻ nhận hàng ngày (giả sử lượng sữa mẹ tiêu thụ trung bình là 150 ml/kg/ngày) là 

0,31 mg/kg/ngày, liêu này tính theo mg/kg sẽ là khoảng 7% so với liều của người mẹ. 

16. Quy cách đồng gói: 
Hộp 3 vỉ x 10 viên nang cứng. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp. 

17. Điều kiện bảo quần và hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C. 
- Hạn dùng: 2 thằng kế từ ngày sản xuất, h2 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. s/. UŨNG TY 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuẤt: d xi níu 

Tên cơ sở sản xuất : CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PH À ` 
Địa chỉ: TÔ dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội 

ĐT: 02433522203 FAX: 02433522203 
ĐT: 024.33824685 FAX: 024.33829054 

Hoiline: 024.33522525 


