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Rx Thude nay chi ding theo don thube

CRAGBALIN 150
D¥é xa tam tay tré em
Doc ki huémg ddn stz dung trizée khi dimg
Thong bdo ngay cho bdc si hodic duge sT nhitg tdc dung
khong mong muon gap phai khi si dung thude

TEN THUOC: CRAGRALIN 150
THANH PHAN CONG THUC THUQC: Méi vién nang cimg chira:

Pregabalin: ................coiiiiiiiiii e 150 mg

Ta duge: Tinh bot mi, Lactose monohydrat, Natri starch glycolat, Silicon dioxyd keo, Magnesi
stearat, vira da 1 vién.

DANG BAO CHE: Vién nang cirg

CHI PINH:

- Phéi hop cung cac thube chéng co giit dé didu tri dong kinh cuc bd & ngudi lom.
- Piéu trj rdi loan lo u lan toa.
- Diéu trj dau do nguyén nhan thin kinh: Viém day thin kinh ngoai vi do ddi thdo dudng, dau thén
kinh sau Herpes.
- Piéu trj dau co do xo héa.

CACH DUNG - LIEU DUNG:

Ding dudmg uong chia 2-3 1an mi ngay, ding ciing hoic khong ciing thirc an.

Diéu tri bo tror than kink ce bo:

Liéu khai ddu 1a 150 mg, ubng hang ngay, sau dé ting din lidu I&n sau mai tudn tuy theo dap tmg, ti
300mg/ngay roi 600mg/ngay.

Réi loan lo éu lan toa:

Liéu khai diu 150 mg mdi ngay, ¢d thé tang dan lidu sau mai tudn véi khoang cahg lidu 150 mg
ti lidu tdi da la 600 mg moi ngay. x
Bau do viem day than kin, dax sau Herpes: \

Ngudi 16n: Lidu khuyén céo: 150-300mg/ngay, chia 1am 2-3 ldn. Lidu khai dau 150 mg/ngdy, cé thé

tang t6i 300 mgr’ngay trong vong 1 tudn, tay theo hi¢u qué va su dung nap. Néu vin khong dé& sau 2-4

tudn diéu tri véi liéu 300 mg/ngay, cé thé tang t6i liéu 600 mg/ngdy chia lam 2-3 lan. Liéu vuot qué

300 mgfnga}' chi danh cho ngudi vin dau va dung nap duge liu 300mg/ngay, vi tiém nang nhiéu
ADR do ligu cao.

Bau ddy thdn kink do dei thao diwong:

Nguoi lon: Liéu khoi ddu 150 mg/ngay, chia lam 3 lan; lidu c6 thé tang trong 1 tuan 16i lidu i da
khuyén cdo 300 mg/ngay chia lam 3 lin. Tang thém liéu khong tang thém loi ich nhung thém nhiéu
ADR.

Dau co do xo héa:

Liéu khéi dﬁu 150 mgmgay ting 1én sau | tudn didu tri thy theo dap (mg 1&i 300 mg/ngly roi 450

mg@'ngﬂy néu thy can thiél,

Bai v&i bénh nhan suy thin: Cén chinh lidu theo Clm cy thé nhu sau:

Cler 30 — duéi 60 ml/phit: Bat dau 75 mg/ngay, tdi da 300 mg/ngay chia 2-3 lan,

Cli 15 — duéi 30 ml/phat: Bit ddu 25 — 50 me/ngay, tbi da 150 mg/ngay, chia 2 hoic ding 1 lan duy

nhat.

Cle; < 15 ml/phit: Bét du 25 mg/ngay, t6i da 75 mg/ngay, diing 1 13n duy nhét.
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B¢nh nhén thim phan méu cin duge nhan thém mét lidu bd sung tir 25-100 mg pregabalin ngay sau
mdi budi tham phan mau kéo dai 4 gio,

Bénh nhdn tén thwong chire néng gan: ditu chinh liéu cho bénh nhan ton thwong chitc ning gan

khéng duge dé nghi. Khong cn chinh lidu trén bénh nhén suy gan.

Bénh nhan trén 65 tudi: dicu chinh liéu cho nhém tudi nay khéng dwoc yéu ciu, trir trudmg hop suy

chirc nang than.

- Phai tudn thi ding diéu tri, khéng ding liéu lén hon hodc nhidu lin hon hodic trong thoi gian dai
hon chi dinh cua bée si.

CHONG CHi DINH:

Ngudi qua man cam vai céc thanh phin ciia ché phém.

Tré em dudi 12 tudi.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC.

- Céc thuée chon;, co gidt, ké ca pregabalin thu&mrz lam tang nguy cv ¢6 suy nghi/hanh vi tur sdt. Do
do, bénh nhan can duge giam sat chat ché vé cdc biéu hién tram cam, khuynh hudng mudn ty sat,
nhimg thay déi hanh vi bat thuong trong qud trinh diéu tri cin duwge huéng din phai théng béo véi
bac s§ ngay khi cic ddu hidu trén xudt hién.

Phai thdn trong khi dung pregabalin vi cé thé giy phi ngoai bién. Khéng cé két hop rd rang gilra
phi ngoai bién véi bién chirng tim mach (nhu ting huyét ap, suy tim sung huyet] va phu khong do
suy than hodc gan. Khi diing phéi hop pregabalin véi thiazolidinedion (thudc chéng déi thao dwong)
6 nguy co ting trong lugng co thé va phu mach cao hon so véi khi diing pregabalin dgc 1ap.
Pregabalm gdy tang trong Itrqng co thé liégn quan dén liéu va thoi gian ding thude; tuy nhién, tang
cén khéng lién quan dén chi sé khdi lwong Uy thé (BMI) trude khi diéu tri, giGi tinh, hodc tudi, va
ciing khong do phii. Tuy trong ngh:én cltu ngdn han cé kiém soat, ting cén khong két hcrp véi bién
dbi 1am sang quan trong ve huyct ap, nhung téac dung léu dai vé tim mach chua duqc iam r3. Ngoai
ra, pregabaim khéng lam mit kiém soét glucose huyét.

Déi voi nguoi bénh da c6 bénh tim tir trude, phai than trong khi ding rhuoc !:-j'ao thé lam ting nguy
co gdy suy tim.

Pregabalin co thé lam tang CPK va c6 thé gdy glubin co — ni¢u kich phét (mdc du hiém giip). Bé¢nh
nhén can théng bdo vdi bac sy khi co dau, _veu co, ting nhay cam dau dic biét khi cd kém theo sét
va‘hodc mét méi, khé chiu. Phai ngimg thuoc khi c6 ddu hi¢u cua bénh co.

Cén ngung tir tir va giam liéu pregabalin trong it nhat 1 tuan trude khi ngirng thudce dé tranh sy ting
tan suit dong kinh nhu déi véi céc thude chong o gidt ndi chung.

Can thin trong vai cdc bénh nhan c6 tién sir nghién thuoc Theo ddi cac dau hiéu lam dung thude
(nhu nhén thude, xu huéng tang lidu hay hanh vi tim kiém thuée). Trong cac nghién cfru 14m sang
¢d doi ching, ty 1& bénh nhén ding pregabalin ¢ biéu hién sang khodi 13 4% so véi 1% & nhom
chimg. Trong cic nghién clu trén quﬁn thé bénh nhén, ty 1¢ nay 16n hon, tr | — 12%. Khi ngimg
thudc nhanh va dot ngdt, thiy céc bicu hi¢n cha 1& thude thuéc nhu mit ngi, nén, dau diu, tidu chay.
Luu ¥ vi thudc ¢é lactose nén (.dn than trqng néu ban ¢ bénh Iy réi loan dung nap lactose, palactose.

Théng bao cho bac sf ctia ban néu ban ¢6 bt k¥ céc bénh Iy nao lién quan dén réi loan dung nap
duong..
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON B1J:

- Thei ky mang thai:

Nghién ciru trén dong vit (chudt cong, thd) mang thai cho diing pregabalin véi lidu tao ndng da
pregabalin huyét twong (AUC) gdp $ hodc trén 5 14n ndng do thudc & ngudi ding lidu téi da khuyén

fc/t.
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céo 600 mg/ngdy, thiy ting ty 1& dj dang & thai va céc biéu hién nhiém ddc v& phét trién thai gbm c6:
Tir vong, chdm phét trién, tén thuong chirc ning hé than kinh va sinh san & tha.

Chura ¢6 nghién ciru day dii va kiém tra tét & phu nir mang thai. Chi ding khi tiém ndng loi ich cho

me I6n hom tiém n#ing nguy cor cho thai.

- Thei ky cho con bi:

Khéng nén ding pregabatin & ngudi cho can bia. Cho dén nay, chua tai liéu nghién ciru ndo ¢6 két
ludn cu thé vé vin dé& nay.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Thube ¢o thé anh hudng dén than kinh trung vong bao gbm: Budn ngiL. chéng mat, c6 thé lam giam

5] s8%Z )=

ca thé chat va tinh than ctia bénh nhén. Khong ding thude khi 13i xe va vin hanh méy méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC;

Pregabalin lam tang néng dd/tac dung cuia ruou, thude udng chdng dai théo dtr(mg nhém
thiazolidinedion, thudc Gc ché thin kinh trung wong, methoreimeprazin, cc thude e ché thu héi
serotonin chon loc.

Nong do/tac dung clia pregabalin dwgc ting lén bai droperidol hydroxyzin, methotrimeprazin.

Néng do va tac dung clia pregabalin bi giam di bai ketorolac, ketorolac (nhé mili), ketorolac (dudng
toan thén), mefloquin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tén suét gdp ADR co thé bj anh hudmg béi lidu ding hoiic céc lidu phap phdi hop. Trong cic thir
nghiém vé dong kinh, ADR thudmg xay ra nhiéu hon so v6i diéu tri dau. Sau diy 1a ADR ¢6 trén ca
2 thir nghiém:

Thuemg gap, ADR > 10/100

Tim mach: Phli ngoai vi.

Than kinh trung wong: Chong mit, ngu ga, mét diéu vin ﬁay dau o
HE tiéu héa: Ting cén, khd miéng.

Ht; co xuong: Run co. \

Mit: Nhin md, song thi.

Khéc: Nhiém khudn.

It gap: 1/100 < ADR < 10/100 »
Tim mach: Pau ngwc, phi.

Than kinh trung vong: Viém day thin kinh, suy nghi bit thudmg, mét mai, 1a 1in, sang khoai, rbi
loan ngdn ngix, rdi loan chi ¥, mét phm hop don% tac, méat/giam tri nh, dau chong mit, cam giac
bat thuong/giam cam gigc, lo ling, trdm cam, mat dinh hudng, ngu lim, sot, mit nhan céch, ting
truong lue co, trang thai li bi, sing s&r hoic kich ddng.

Da: Phii miit, \,ét tham tim, ngira.

NGi tiét va chuyén hoa: U dich, giam glucose huyét.

Da day — rudt: Tdo bén, thém &n, dﬁt hai, nén, dau bung, viém da day — rudt.

Sinh duc—tlct mcu Tiéu nhiéu va tiéu khang ty chi, mét khodi cam, giam tinh duc.

Mau: Gidm tiéu cau.

Co xuong: Réi loan thang bing, dang di bt thuéng, yéu co, dau khdp, gidt co, dau lung, co thit co,
gidt rung co, di cam, ting CPK, chudt rit, dau co, nhugce co.

Mit: Roi loan thj gidc, gidm thij luc, rung gidt nhan chu, viém két mac.

Tai: Giam thinh lue.

Hb hap: Viém xoang, khé thé, viém phé quan, viém hong thanh quén.

Khéc: Hoi chimg gia cim, phan (mg di img.
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Hrem gap: ADR < I’JOO

Ap-xe, suy thin cap, 1& thude thube (hiém gap), kich dgng, albumin niéu, phan {mg phan vé, thiéu
mau, phu mach, r6i loan ngén ngir, viém da day, ngimg th....

Cdch xir tri ADR:

Mét sé ADR lam ngm‘n bénh phai ngimg thude, 4% ngum b¢nh bj chong mét hodc budn ngi phai
ngimg diéu tri. Pa sb céc lrlrong h(.v]:r bi nhin mo wr hét khi tiép tuc dléu tri, dudi 1% ngudi bénh
phai ngimg diéu tri. Néu r6i loan thi gidc kéo dai, cﬁn cho thdm kham mat.

Phai ngung thuédc khi bj bénh co, hodc khi thiy ndng di CPK huyét thanh tang cao it nhét 3 14n mirc
cao ctia gidi han binh thudong. Phai ngimg thudc khi cé ting céin, phi ngoai bién & ngudi di co6 bénh
tim tir trude.

Phu mach tuy h:ém xdy ra nhumg thuémg xéy ra ngay khi ba! dau diéu tri pregabalm do d6 trude khi

cho bénh nhén didu tri biing pregabalin cin hoi k¥ tién sir man cam va chuin bi phuong tién cap ciru
thich hop.

Ngoal ra cin théng béo cho ngudi bénh va gia dinh biét thém vé tiém niing nguy co ty sit khi dung
thuée chong dong kinh. Phai cha ¥y dén cdc triéu chimg bao higu nhu lo du, vt va, hung han, tan
cong, chdng déi, thao cudng, mit ngu va trdm cam. Gia dinh cn theo dai sat nguoi bénh. Khi ngimg
thudc, tranh ngirng dét ngdt, gidm dan lidu trong khoang it nhét 1 tudn.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Kinh nghlem qui liéu pregabalin con it. Ding liéu Pregabalin cao nhét duoc bio cdo 1a 800 mg
khong thay hau quéa dang ké nao vé lam sang

Xir tri: Khong ¢6 thude giai doc dic higu. Néu cé chi dinh, . gdy ndn hodc rira da day, duy tri dudng
thd néu cin. Diéu tri triéu chimg, hd tro. Thim phén mau néu ¢é chi dinh (loai bd pregabalin khoang
50% trong 4 gio).

PAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém duge Iy: Thuée tac dung 1én thin kinh/Thude chong co git, thhoc giam dau
Ma ATC: NO3AX16

Pregabalin 12 mdt thude chdng co giat va giam dau. Pregabalin c6 cdl tric twong tu chét (¢ ché than
kinh trung wong GABA, song khong gin truc tiép véi céc thu thé GABA hay thy thé cua
benzodiazepin, khong lam ting dap (g clia GABA trén cdc & bao thin kinh nuéi cdy, ciing khong
lam thay d6i néng d9 GABA trén trén ndo chudt, khéng lam énh hudng dén thu hdi ciing nhur thodi
giang GABA. Trén cac té bdo thin kinh nubi cdy, sir dung lau dai pregabalin s€ lam ting mét dd céc
protein van chuyén va tang tdc do van chuyén GABA. Pregabalin gin v6i cde md thin kinh trung
wong v&i ai lyc cao tai vi tri a2 — & (mét tiéu don vi cia kénh calci phu thude dign thé). Mic du co
ché chinh xéc ciia pregabalin chua dugc biét diy du, song viée gin véi tiéu don vi a2 — 8 ¢6 thé lién
quan dén tic dyung gidm dau va chéng co gidt cua pregabalin in vitro, pregabalin lam giam su giai
phéng céc chit din truyén than kinh phu thude calei nhur glutamat, norepinephrin, peptid lién quan
dén gen diéu héa calcitonin, va chét P, ¢ thé thong qua diéu hoa chirc ning cua kénh calci,

PAC TINH DUQC PONG HQC:

Pregabalin dat néng do dinh sau 1,5 gitr véi sinh kha dung hon 90% va khong phu thude vao licu
ding. C6 thé dung kém picgabalm voi thire @n vi thoe an khong lam giam su hip thu téng cong
prcgabalm Tuy nhién, thiic an ¢6 thé 1am gn’zm nong db dinh huyét trong xudng 25 — 30% va kéo dai
nong d¢ dinh huyét tl.r(:mg trong khodng 3 gio.

Pregabalin khong gan két v6i protein huyét wong va duge thai trir chu yéu qua than dudi dang thudc
khong thay doi.
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Khoang 98% duoc dao thai qua thin dudi dang khong doi. Thoi gian ban huy cia pregabalin Ia

khoang 6,3 gid. Pregabalm dugc logi bé qua thdm phin mau.
Viéc thai trir pregabalin gan nhu ti 1& thuan véi do thanh thai creatinin, do d6, diéu chinh lidu véi

bénh nhén suy thédn 1a ciin thiét.

Gidi tinh

Cac thir nghidm Iam sang cho thiy gidi tinh khéng cé anh huéng dédng ké véi ndng d6 pregabalin
trong huyét trong.

Suy thin

D6 thanh thai Pregabalin ty 1€ thudn vdi d§ thanh thai creatinin. Ngoai ra, pregabalin dugc loai bo
mdt cach hiéu qué khoi huyét trong biing cach chay than nhén tao (sau khi diéu tri thdm phin mau
kéo dai 4 gid, nbng dd pregabalin trang huyét tvong giam khoang 50%). Nén giam liéu & bénh nhin
suy than va bd sung liéu sau khi chay than nhén tao.

Suy gan

Khéng ¢6 nghién citu duge dong cu thé duge thye hién & nhiting bénh nhan ¢6 chic ning gan bi suy
giam. Vi pregabalin khéng trai qua qua trinh chuvén héa & gan va duge bai tiét chu yéu & dang
khong dbi trong nude tiéu, chire ning gan bi suy giam sé khéng lam thay doi dang ké nong do trong
huyét tuong pregabalin.

Tré em

Dugc dong hoe Pregabalin duge danh gia & nhimg bénh nhi bi bénh dong kinh (nhém tudi: 1 dén 23
théng, 2 dén 6 tudi, 7 dén 11 tudi va 12 dén 16 tudi) 6 mic lidu 2,5, 5, 10 va 15 mg / kg / ngay & mét
nghién cru duge dong hoc va kha ning dung nap.

Sau khi udng pregabalin & bénh nhin nhi khoa & trang thai nhin in, noi chung, thoi gian dat nong do
dinh trong huyét twong trong duong véi toan bo nhom twdi va xay ra 0,5 gior dén 2 gio.

Cmax va AUC ting theo cach tuyén tinh véi lidu tang trong mdi nhém tudi. AUC thip hon 30% &
nhiing bénh nhi duéi 30 kg can ning do ting 43% trong luong co thé dleu chinh cho nhiing bénh
nhén nay so vdi bénh nhin cén niing =30 kg. :

Thai gian ban thai cua Pregaha]m trung binh khoang 3 dén 4 g;b’b bcnh nhén nhi dén 6 tudi va tir 4
dén 6 gi& & nhimg tré tir 7 tudi trér 1én.,
Ngudi cao tudi (trén 65 tudi)

Do thanh thai Pregabalin ¢6 xu huéng giam theo do tudi ngay cang ting. Su giam thanh thai bang
dudng ubng pregabalin phit hop vai sy giam do thanh thai creatinin lidn quan dén i ting. Giam
lidu pregabalin cé thé dugc véu cdu & nhitng bénh nhin cé chirc ning thin bj tén thuong lién quan
dén tdi tac.

Phuy nir cho con b

Duoc dong hoc cla pregabalin 150mg duge udng mdi 12 gio (liéu 300 mg mbi ngay) duge danh gid
& 10 phu nit cho con b it nhit 12 tudn sau khi sinh. Ngudi con b it hodc khong anh huéng dén
dwoe déng hoc pregabalin. Pregabalin dugc bai tiét vao sita me véi ndng d6 6n dinh trung binh
khoang 76% nong dé ong huyét trong. Liéu tré so sinh wde tinh tir sira me (gia sir mre tidu thu sira
trung binh 150 ml/kg/ngay) cua phy nit nhin 300 mg/ngay hodc liéu tdi da 600 mg/ngay s& 12 0,31
ho#c 0.62 mg/kg/ngay. Nhitng liéu uéc tinh nay 13 khoang 7% tong liéu me hang ngay trén co s&
mg/kg.
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QUY CACH PONG GOI: Hip 3 vi x 10 vién nang clng.

BAO QUAN: Noi khé thoéng, tranh anh sang, nhigt do dudi 30°C.
HAN DUNG: 36 théng ké tir ngdy san xudt.

TIEU CHUAN: TCCS

TEN, BIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

Nha sin xuAt: Cdng ty ¢é phin Duge Phim ME DISUN,””

Dia chi: 521 An Lgi, Hoa Lgi, Bén Cit, Binh Duong. -
Dién thoai: 0274 3589 036 — Fax: 0274 3589 297
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