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MEDISUN

THANH PHAN: Mỗi viên nang cứng chứa: LIỀU DÙNG & CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TÁC DỤNG KHÔNG
- Pregabalin: 75™mg MONG MUONVACÁCTHÔNG TIN KHÁC: Xin đọc kỹ trong tờ hướng dẫn
-_ Tá dược: vớ 1 viên. sử dụng thuốc.

CHỈ ĐỊNH: BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C.
TIÊU CHUẨN: TCCS

SĐK: DEXATAM TAYTREEM -
- Điều trịrối loạn lo âu lan tỏa. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNGTRƯỚC KHI DÙNG

- Điều trị đau do nguyên nhân thần kinh: Viêm dây thần kinh CôngtyCổ Phần Dược Phẩm ME DỊ SUN
ngoại vi do đái tháo đường, đau thần kinh sau Herpes. MEDICUN Was eenee i

- Điều trị đau cơ do xơ hóa —————— sr.(02:4)3589036-Fax: (0274) 974)

- Phối hợp cùng các thuốc chống co giật để điều trị động kinh
cục bộ ở người lớn. 
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COMPOSITION: Each capsule contains: DOSAGE AND USAGE, CONTRAINDICATIONS, SIDE- EFFECTS AND

- Pregabalin: 75mg OTHER INFORMATIONS: Please read the instruction in box.
-Excipients: q.s. 1 capsule. STORAGE: Dry place, below 30°C.
INDICATIONS: SPECIFICATION: Manufacturer

VISA:
- Combination with anticonvulsants to treat localized KEEP OUTOF REACH OF CHILDREN
epilepsy in adults. READ CAREFULLY BEFORE USE

- Treatment of diffuse anxiety disorder.
- Treatment of neuropathy pain: Peripheral nerve  _ ; ; Pharmaceutical Joint Stock Companyinflammation due to diabetes, neuropathy after herpes. MEDIUM 521AnLoi, Hoa Loi, Ben Cat, Binh Duong
- Treatment of fibromyalgia Tel: (0274) 3589 036 - Fax: (0274) 3589 297
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Rx Thuốc kê đơn

Tén thuse: CRAGBALIN 75
“Đọc kỹ hướng dân sử dụng (rước khi dùng”

“Dé xa tam tay tré em”
“Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi

sử dụng thuốc ”
“Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ”

PHẢN THÔNG TIN DÀNH CHO NGƯỜI BỆNH
Thành phần, hàm lượng của thuốc:
Mỗi viên nang cứng chứa:

Pregabalin 75 mg
Tá dược: Tình bột ngô, lactose monohydrat, tỉnh bột natri glycolat, silicon dioxyd keo,
magnesi stearat, vỏ nang cứng màu đỏ cỡ sô 3.

Mô tả sản phẩm: Dạng bào chế: Viên nang cứng.
Quy cách đóng gói:
Hộp 3 vi x 10 viên nang cứng.
Thuốc dùng cho bệnh gì?

Phối hợp cùng các thuốc chống co giật để điều trị động kinh cục bộ ở người lớn.
Điều trị rối loạn loâu lan tỏa.
Điều trị đau do nguyên nhân thần kinh: Viêm dây thần kinh ngoại vi do đái tháo đường,
đau thần kinh sau Herpes.
Điều trị đau cơ do xơ hóa.

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Dùng đườnguống, chia 2-3 lần mỗi ngày, dùng cùng hoặc không cùngthức ăn.
Diéu trị bồ trợ thân kinh cục bộ:

Liều khởi đầu là 150 mg, uống hàng ngày, sau đó tăng dần liều lên sau mỗi tuần tù đáp
ứng, tới 300 mg/ngày rồi 600 mg/ngày.
Rối loạn lo âu lan tỏa:

Liều khởi đầu 150 mg mỗi ngày, có thê tăng dần liều sau mỗi tuần với khoảng cách tăng liều
150 mg tới liều tối đa là 600 mg mỗi ngày.
Đau do viêm dáy thân kin, đau sau Herpes:
Người lớn: Liêu khuyến cáo: 150-300mg/ngày, chia làm 2-3 lần. Liều khởi đầu: 150
mg/ngày, có thể tăng tới 300 mg/ngay trong vong | tuần, tùy theo hiệu quả và sự dung nạp.
Nếu vẫn không đỡ sau 2-4 tuần điều trị với liều 300 mg/ngày, có thê tăng tới liều 600
mg/ngày chia làm 2-3 lần. Liều vượt quá 300 mg/ngày chỉ dành cho người vẫn đau và dung

nạp được liều 300 mg/ngày, vì tiềm năng nhiều ADR do liều cao.

Đau dây thân kinh do đái tháo đường:
Người lớn: Liều khởi đầu 150 mg/ngày, chia làm 3 lần; liều có thể tăng trong I1 tuần tới liều
tối đa khuyến cáo 300 mg/ngày chia làm 3 lần. Tăng thêm liều không tăng thêm lợi ích
nhưng thêm nhiều ADR.
Đau cơ đo xơ hóa:
Liều khởi đầu 150 mg/ngày, tăng lên sau 1 tuần điều trị tùy theo đáp ứng tới 300 mg/ngày rồi

450 mg/ngày nếu thấy cân thiết.
Đối với bệnh nhân suy thận: Cần chỉnh liều theo Cler, Cu thể như sau:
Cle 30— dưới 60 ml/phút: Bắt đầu 75 mg/ngày, tối đa 300 mg/ngày chia 2-3 lần.
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Cle, 15— dưới 30 ml/phút: Bắt đầu 25— 50 mg/ngày, tối đa 150 mg/ngày, chia 2 hoặc dùng I
lần duy nhất.

Cle, < 15 ml/phút: Bắt đầu 25 mg/ngày, tối đa 75 mg/ngay,dung | lần duy nhất.
Bệnh nhân thắm phân máu cần được nhận thêm một liều bổ sung từ 25-100 mg pregabalin
ngay sau mỗi buôi thẩm phân máu kéo dài 4 giờ.
Bệnh nhân tồn thương chức nănggan: điều chỉnh liều cho bệnh nhân tổn thương chức năng
gan không được đề nghị. Không cân chỉnh liều trên bệnh nhân suy gan.
Bệnh nhân trên 65 tuổi: điều chỉnh liều cho nhóm tuổi này không được yêu cầu, trừ trường
hợp suy chức năng thận.

- Phải tuân thủ đúng điều trị, không dùng liều lớn hơn hoặc nhiều lần hơn hoặc trong thời
gian dài hơn chỉ định của bác sĩ. ae
Khi nao khong nên dùng thuốc này? a
Người quá mẫn cảm với cácthành phần của chế phẩm. ce

Tác dụng không mong muốn Ce
Tần suất gặp ADR có thể bị ảnh hưởng bởi liều dùng hoặc các liệu pháp phối hợp. Trong ƯỢ
các thử nghiệm về động kinh, ADR thường xảy ra nhiều hơn so với điều trị đau. Sau đây là Bì
ADR có trên cả 2 thử nghiệm: —

Thuong gdp, ADR > 10/100 ẤT
Tim mach: Pht ngoại vi.

Thần kinh trung ương: Chóng mặt, ngủ gà, mắt điều vận, đau đầu.
Hệ tiêu hóa: Tăng cân, khô miệng.
Hệ cơ xương: Run cơ. “

Mắt: Nhìn mờ, song thị. _
Khác: Nhiễm khuẩn.
It gap: 1/100 < ADR < 10/100
Tim mạch: Đau ngực, phù.
Thần kinh trung ương: Viêm dây thần kinh, suy nghĩ bất thường, mệt mỏi,
khoái, rối loạn ngôn ngữ, rối loạn chú ý, mất phối hợp động tác, mắt/giảm thí nhớ, đau,
chóng mặt, cảm giác bất thường/giảm cảm giác, lo lắng, trầm cảm, mắt định hướng, ngủ
lịm, sốt, mất nhân cách, tăng trương lực co, trang thai li bi, siting so hoặc kích động.

Da: Phù mặt, vét thâm tím, ngứa. ,
Nội tiết và chuyển hóa: Ứ dịch, giảm glucose huyết.
Dạ dày -ruột: Táo bón, thèm ăn, đầy hơi, nôn, đau bụng, viêm dạ dày— ruột.
Sinh dục —tiết niệu: Tiểu nhiều và tiểu không tự chủ, mất khoái cảm, giảm tình dục.

Máu: Giảm tiểu cầu.
Cơ xương: Rối loạn thăng bằng, dáng đi bất thường, yếu cơ, đau khớp, giật cơ, đau lưng, co
thắt cơ,giật rung cơ, dị cảm, tăng CPK, chuột rút, đau cơ, nhược cơ.
Mắt: Rối loạn thị giác, giảm thị lực, rung giật nhãn cầu, viêm kết mạc.

Tai: Giảm thính lực. ;
Hô hấp: Viêm xoang, khó thở, viêm phê quản, viêm họng thanh quản.
Khác: Hội chứng giả cúm, phản ứng di tng.
Hiểm gap: ADR < 1/100
Ap-xe, suy than cấp, lệ thuộc thuốc (hiếm gặp), kích động, albumin niệu, phản ứng phản

vệ, thiếu máu, phù mạch, rối loạn ngôn ngữ, viêm dạ dày, ngừng thở..

Cach xw triADR:
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Một số ADR làm người bệnhphải ngừng thuốc, 4% người bệnh bị chóng mặt hoặc buồn
ngủ phải ngừng điều trị. Đa số các trường hợp bị nhìn mờ tự hết khi tiếp tục điều trị, dưới
1% người bệnh phải ngừng điều trị. Nếu rối loạn thị giác kéo dài, cần cho thăm khám mắt.
Phải ngưng thuốc khi bị bệnh cơ, hoặc khi thấy nồng độ CPK huyết thanh tăng cao ít nhất 3
lần mức cao của giới hạn bình thường. Phải ngưng thuốc khi có tăng cân, phù ngoại biên ở
người đã có bệnh tim từ trước.
Phù mạch tuy hiếm xảy ra nhưng thường xảy ra ngay khi bắt đầu điều trị pregabalin, do đó
trước khi cho bệnh nhân điều trị bằng pregabalin cần hỏi kỹ tiền sử mẫn cảm và chuẩn bị
phương tiện cấp cứu thích hợp.
Ngoài ra cần thông báo cho người bệnh và gia đình biết thêm về tiềm năng nguy cơ tự sát
khi dùng thuốc chống động kinh. Phải chú ý đến các triệu chứng báo hiệu như lo âu, vật vã,
hung hãn, tấn công, chống đối, thao cuồng, mất ngủ và trầm cảm. Gia đình cần theo dõi sát
người bệnh. Khi ngừng thuốc, tránh ngừng đột ngột, giảm dần liều trong khoảng ít nhất I
tuân.

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?
Pregabalin làm tăng nông độ/tác dụng của rượu, thuốc uống chống đái tháo đường nhóm
thiazolidinedion, thuốc ức chế thần kinh trung ương, methoreimeprazin, các thuốc ức chế
thu hồi serotonin chọn lọc.

Nồng độ(ác dụng của pregabalin được tăng lên bởi droperidol hydroxyzin,
methotrimeprazin.
Nồng độ và tác dụng của pregabalin bị giảm đi bởi ketorolac, ketorolac (nhỏ mũi),

ketorolac (đường toànthan), mefloquin.
Cần làm gì khi một lần quên khôngdùng thuốc
Trong trường hợp bạn quên Ï liều, uống ngay khi có the. Khong udng trong trường hợp gan
liều kế tiếp và tiếp tục với liều bình thường. Không uống gấp đôi liều.
Cần bảo quản thuốc này như thế nào
Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C
Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:
Kinh nghiệmquá liều pregabalin còn ít. Dùng liều pregabalin cao nhất được báo cá
mg không thấy hậu quả đáng kể nào về lâm sảng.

Cần làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?
Khi bạn sử dụng thuốc quá liều khuyến cáo, cần đến ngay trung tâm y tế gần nhất để nhận
được sự tham vân và chăm sóc của bác sĩ/nhân viên y tế

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?

Các thuốc chống co giật, kê cả pregabalin thường làm tăng nguy cơ có suy nghi/hanh vi tu

sat. Do do, bénh nhan cần được giám sát chặt chẽ về các biểu hiện trầm cảm, khuynh

hướng muốn tự sát, những thay đôi hành vi bất thường trong quá trình điều trị cần được

hướng dẫn phải thông báo với bác sỹ ngay khi các dấu hiệu trên xuất hiện.

Phải thận trọng khi dùng pregabalin vì có thê gây phù ngoại biên. Không có kết hợp rõ ràng

giữa phù ngoại biên với biến chứng tim mạch (như tăng huyết ap, suy tim sung huyét) va

phù không do suy thận hoặc gan. Khi dùng phối hợp pregabalin với thiazolidinedion (thuốc

chống đái tháo đường) có nguy cơ tăng trọng lượng cơ thể và phù mạch cao hơn so với khi

dùngpregabalin độc lập.

Pregabalin gây tăng trọng lượng cơ thé liên quan đến liều và thời gian dùng thuốc; tuy

nhiên, tăng cân không liên quan đến chỉ số khối lượng cơ thể (BMI) trước khi điều trị, giới

tính, hoặc tuổi, và cũng không do phù. Tuy trong nghiên cứu ngăn hạn có kiểm soát, tăng
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cân không kết hợp với biến đổi lâm sàng quan trọng về huyếtááp, nhưng tác dụng lâu dài về
tim mạch chưa được làm rõ. Ngoài ra, pregabalin không làm mắt kiểm soát glucosehuyét.
Đối với người bệnh đã có bệnh tim từ trước, phải thận trọng khi dùng thuốc vì có thê làm

tăng nguy cơ gây suy tim.
Pregabalin có thể làm tăng CPK và có thể gây glubin cơ — niệu kịch phát (mặc dù hiếm
gặp). Bệnh nhân cần thông báo với bác sỹ khi có đau, yếu cơ, tăng nhạy cảm đau đặc biệt
khi có kèm theo sốt và/hoặc mệt mỏi, khó chịu. Phải ngừng thuốc khi có dáu hiệu của bệnh

cơ.
Cần ngưng từ từ và giảm liều pregabalin trong ít nhất 1 tuần trước khi ngừng thuốc để tránh
sự tăng tần suất động kinh như đổi với các thuốc chống co giật nói chung.
Cần thận trọng với các bệnh nhân có tiền sử nghiện thuốc. Theo dõi oäÄesdấu hiệu lạm dụng
thuốc (như nhòn thuốc, xu hướng tăng liều hay hành vi tìm kiếm thuôe}, ong các nghiên
cứu lâm sàng có đối chứng, tỷ lệ bệnh nhân dùng pregabalin có biểu hiện sa ø khoái là 4%
so với 1% ở nhóm chứng. Trong các nghiên cứu trên quân thể bệnh nhận, này lớn hơn,
từ I — 12. Khi ngừng thuốc nhanh và đột ngột, thấy các biểu hiện củ lệ
mắt ngủ, nôn, đau đầu, tiêu chảy.
Lưu ý vì thuốc có lactose nên cần thận trọng nếu bạn có bệnh lý rối lo ung nạp lactose,
galactose. Thông báo cho bác sĩ của bạn nếu bạn có bất kỳ các bệnh Íf nào liên quan đến
rối loạn dung nạp đường.
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai:
Nghiên cứu trên động vật (chuột cống, thỏ) mang thai cho dùng pregabalin với liều tạo
nồng độ pregabalin huyết tương (AUC) gap 5 hoặc trên 5 lần nồng độ thuốc ở người dùng
liềutối đa khuyến cáo 600 mg/ngày, thấy tăng tỷ lệ dị dạng ở thai và các biểu hiện nhiễm
độc về phát triển thai gồm có: Tử vong, chậm phát triển, tổn thương chức năng hệ thần
kinh và sinh sản ở thai.
Chưa có nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt ở phụ nữ mang thai. Chỉ dùng khi tiềm nă
ích cho mẹ lớn hơn tiềm năng nguy cơ cho thai.

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú:
Chưa rõ thuốc có qua được sữa mẹ hay không. Nên thận trọng khi dùng cho phụ nữ cho
con bú. Các nghiên cứu trên chuột cống cho thấy pregabalin qua được sữa.
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:
Thuốc có thể ảnh hưởng đến thần kinh trung ương bao gồm: Buồn ngủ, chóng mặt, có thé
làm giảm cả thé chat va tỉnh thần của bệnh nhân. Không dùng thuốc khi lái xe và vận hành

máy móc.
Khi nào cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ?
“Nếu cân thêm thông tin xin hỏiýkiến bác sĩï hoặc được sĩ”

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Tên, địa chỉ,biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất:
Công ty cô phần dược phẩm Me Di Sun

Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa Lợi, thị xã Bến Cát, tỉnh Bình Dương.
Điện thoại: 0650 3589 036

Fax: 0650 3589 297
Ngày xem xét sửa đỗi cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: |
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PHAN THONG TIN DANH CHO CAN BO Y TE

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HOC:
Nhóm dược lý: Thuốc tác dụng lên thần kinh/Thuốc chống co giật, thuốc giảm đau
Mã ATC: N03AXI6
Pregabalin là một thuốc chống co giật và giảm đau. Pregabalin có cấu trúc tương tự chất ức
chế thần kinh trung ương GABA, song không gắn trực tiếp với các thụ thé GABA hay thu
thé của benzodiazepin, không làm tăng đáp ứng của GABA trên các tế bào thần kinh nuôi
cấy, cũngkhông làm thay đổi nồng độ GABA trên trên não chuột, không làm ảnh hưởng
đến thu hồi cũng như thoái giáng GABA. Trên các tế bào thần kinh nuôi cấy, sử dụng lâu
dài pregabalin sẽ làm tăng mật độ các protein vận chuyên và tăng tốc độ vận chuyên
GABA. Pregabalin gắn với các mô thần kinh trung ương với ái lực cao tại vị trí d2— (một
tiểu đơn vị của kênh calci phụ thuộc điện thé). Mặc dù cơ chế chính xác của pregabalin
chưa được biết đầy đủ, song việc gắn với tiểu đơn vị a2— ö có thể liên quan đến tác dụng
giảm đau và chống co giật của pregabalinin vitro, pregabalin làm giảm sự giải phóng các
chất dẫn truyền thần kinh phụ thuộc calci như glutamat, norepinephrin, peptid liên quan
đến gen điều hòa calcitonin, và chất P, có thé thông qua điều hòa chức năng của kênh calci.
CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Pregabalin đạt nồng độ dinh sau 1,5 giờ với sinh khả dụng hơn 90% và không phụ thuộc vào
liều dùng. Có thể dùng kèm pregabalin với thức ăn vì thức ăn khong lam giam sy hap thu
tong cong pregabalin. Tuy nhiên, thức ăn có thể làm giảm nồng độ đỉnh huyết tương Xuốnế
25— 30% và kéo dài nồng độ đỉnh huyết tương trong khoảng 3 giờ.
Pregabalin không gắn kết với protein huyết tương và được thải trừ chủ yếu qua thận dưới
dạng thuốc không thay đổi.
Khoảng 98% được đào thải qua thận dưới dạng không đổi. Thời gian bán hủy của pregabalin
là khoảng 6,3 giờ. Pregabalin được loại bỏ qua thâm phân máu.
Việc thải trừ pregabalin gần như tỉ lệ thuận với độ thanh thải creatinin, do đó, điều chỉnh liều

với bệnh nhân suy thận là cần thiết.
CHỈ DINH, LIEU DUNG, CÁCH DUNG, CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Chỉ định:
Phối hợp cùng các thuốc chống co giật đề điều trị động kinh cục bộ ở người lớn.
Điều trị rối loạn lo âu lan tỏa.
Điều trị đau do nguyên nhân thần kinh: Viêm dây thần kinh ngoại vi do đái tháo đường,
đau thần kinh sau Herpes.
Điều trị đau cơ do xơ hóa.
Chống chỉđịnh:
Người quá mẫn cảm với các thành phần của chế phẩm.

Liều dùng - cách dùng:
Dùng đường uống, chia 2-3 lần mỗi ngày, dùng cùng hoặc không cùng thức ăn.

Điều trị bồ trợ thân kinh cục bộ:
Liều khởi đầu là 150 mg, uống hàng ngày, sau đó tăng dần liều lên sau mỗi tuần tùy theo đáp
ứng, tới 300mg/ngày roi 600mg/ngay.
Rồi loan lo âu lan tỏa:

Liều khởi đầu 150 mg mỗi ngày, có thể tăng dần liều sau mỗi tuần với khoảng cách tăng liều

150 mg tới liều tối đa là 600 mg mỗi ngày.
Đau do viêm dây thân kin, đau sau Herpes:

  

ey
e
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Người lớn: Liều khuyến cáo: 150-300mg/ngày, chia làm 2-3 lần. Liều khởi đầu: 150
mg/ngày, có thể tăng tới 300 mg/ngày trong vòng Ì tuần, tùy theo hiệu quả và sự dung nạp.
Nếu vẫn không đỡ sau 2-4 tuần điều trị với liều 300 mg/ngày, có thể tăng tới liều 600
mg/ngày chia làm 2-3 lần. Liều vượt quá 300 mg/ngày chỉ dành cho người vần đau và dung
nạp được liều 300mg/ngày, vì tiềm năng nhiều ADR do liều cao.
Đau dây thân kinh do đái tháo đường:
Người lớn: Liều khởi đầu 150 mg/ngày, chia làm 3 lần; liều có thể tăng trong 1 tuần tới liều
tối đa khuyến cáo 300 mg/ngay chia lam 3 lan. Tăng thêm liều không tăng thêm lợi ích
nhưng thêm nhiều ADR.
Đau cơ đo xơ hóa:
Liều khởi đầu 150 mg/ngay, tăng lên sau 1 tuần điều trị tùy theo đáp ứng tới 300 mg/ngày rồi
450 mg/ngày nếu thấy cần thiết.
Đối với bệnh nhân suy thận: Cần chỉnh liều theo Cler, cu thé nhu sau:

Cl¿; 30— dưới 60 ml/phút: Bắt đầu 75 mg/ngày, tối đa 300 mg/ngày chia 2-3 lần.
Cl¿ 15— dưới 30 ml/phút: Bắt đầu 25— 50 mg/ngày, tối đa 150 mg/ngày, chia 2 hoặc dung |
lan duy nhat.

Cle,< 15 ml/phut: Bat dau 25 mg/ngay, tối đa 75 mg/ngày,dùng Ï lần duy nhất.
Bệnh nhân thâm phân máu cần được nhận thêm một liéu bé sung tir 25-100 mg pregabalin
ngay sau moi budi thâm phân máu kéo dài 4 giờ.
Bệnh nhân tốn thương chức năng gan: điều chỉnh liều cho bệnh nhân tổn thương chức lã
gan không được đề nghị. Không cần chỉnh liều trên bệnh nhân suy gan.
Bệnh nhân trên 65 tuổi: điều chỉnh liều cho nhóm tuổi này không được yêu cầu, trừ tường
hợp suy chức năng thận.

- Phải tuân thủ đúng điều trị, không dùng liều lớn hơn hoặc nhiều lần hơn hoặc trong thời
gian dài hơn chỉ định của bác sĩ..
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CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC oy
Các thuốc chống co giật, kê ca pregabalin thường làm tăng nguy cơ có suy nghĩ/hành vi tự hà
sát. Do đó, bệnh nhân cần được giám sát chặt chẽ về các biểu hiện trầm cảm, khuynh wy
hướng muốn tự sát, những thay đổi hành vi bất thường trong quá trình điều trị cần được a
hướng dẫn phải thông báo với bác sỹ ngay khi các dấu hiệu trên xuất hiện. `
Phải thận trọng khi dùng pregabalin vì có thể gây phù ngoại biên. Không có kết hợp rõ ràng
giữa phù ngoại biên với biến chứng tim mạch (như tăng huyết áp, suy tim sung huyết) và
phù không do suy thận hoặc gan. Khi dùng phối hợp pregabalin với thiazolidinedion (thuốc
chống đái tháo đường) có nguy cơ tăng trọng lượng cơ thể và phù mạch cao hơn so với khi

dùng pregabalin độc lập.
Pregabalin gây tăng trọng lượng cơ thể liên quan đến liều và thời gian dùng thuốc; tuy
nhiên, tăng cân không liên quan đến chỉ số khối lượng cơ thê (BMI) trước khi điều trị, giới
tính, hoặc tuổi, và cũngkhông do phù. Tuy trong nghiên cứu ngăn hạn có kiểm soát, tăng
cân không kết hợp với biến đổi lâm sàng quan trọng về huyết áp, nhưng tác dụng lâu dài vê
tim mạch chưa được làm rõ. Ngoài ra, pregabalin không làm mất kiêm soát glucose huyết.
Đối với người bệnh đã có bệnh tim từ trước, phải thận trọng khi dùng thuốc vì có thê làm

tăng nguy cơ gâysuy tim.
Pregabalin có thể làm tăng CPK và có thể gây glubin cơ — niệu kịch phát (mặc dù hiếm
gặp). Bệnh nhân cần thông báo với bác sỹ khi có đau, yếu cơ, tăng nhạy cảm đau đặc biệt
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khi có kèm theo sốt và/hoặc mệt mỏi, khó chịu. Phải ngừng thuốc khi có dáu hiệu của bệnh
cơ.

Cần ngưng từ từ và giảm liều pregabalin trong ít nhất 1 tuần trước khi ngừng thuốc để tránh
sự tăng tần suất động kinh như đối với các thuốc chống co giật nói chung.
Cần thận trọng với các bệnh nhân có tiền sử nghiện thuốc. Theo dõi các dấu hiệu lạm dụng

thuôc (như nhòn thuôc, xu hướng tăng liêu hay hành vi tìm kiêm thuôc). Trong các nghiên

o
w Qa

cứu lâm sàng có đối chứng, tỷ lệ bệnh nhân dùng pregabalin có biểu hiện sảng khoái là 4% NC
so với 1% ở nhóm chứng. Trong các nghiên cứu trên quân thê bệnh nhân, tỷ lệ này lớn hon, :P
từ I — 12%. Khi ngừng thuốc nhanh và đột ngột, thấy các biểu hiện của lệ thuộc thuốc như |

mắt ngủ, nôn, đau đầu, tiêu chảy. DI
Lưu ý vì thuốc có lactose nên cần thận trọng nếu bạn có bệnh lý rối loạn dung nạp lactose,
galactose. Thông báo cho bác sĩ của bạn nếu bạn có bất kỳ các bệnh lý nào liên quan đến
rối loạn dungnạp đường.

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai:
Nghiên cứu trên động vật (chuột cống, thỏ) mang thai cho dùng pregabalin với liều tạo
nông độ pregabalin huyết tương (AUC) gâp 5 hoặc trên 5 lần nồng độ thuốc ở người dùng
liềutối đa khuyến cáo 600 mg/ngày, thấy tăng tỷ lệ dị dạng ở thai và các biểu hiện nhiễm
độc về phát triển thai gồm có: Tử vong, chậm phát triển, tổn thương chức năng hệ thần
kinh và sinh sản ở thai.
Chưa có nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt ở phụ nữ mang thai. Chỉ dùng khi tiềm năng lợi
ích cho mẹ lớn hơn tiềm năng nguy cơ cho thai.
Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú:
Không nên dùngpregabatin ở người cho con bú. Cho đến nay, chưa tài liệu nghiên cứu nào
có kết luận cụ thể về vấn đề này.

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:

|Í
~|

Thuốc có thể ảnh hưởng đến thần kinh trung ương bao gồm: Buôn ngủ, chóng mặt,Ìkó.† "Y
làm giảm cả thể chất và tỉnh thần của bệnh nhân. Không dùng thuốc khi lái xe và vậh hành #
máy móc.
TƯƠNG TÁC CỦA THUÓC VỚI CÁC THUOC KHAC VA CAC LOẠI TƯƠNG |
TAC KHAC: :
Pregabalin lam tang nồng độ/tác dụng của rượu, thuốc uống chống đái tháo đường nhóm sain
thiazolidinedion, thuốc ức chế thần kinh trung ương, methoreimeprazin, các thuốc ức chế N

rsthu héi serotonin chon loc.
Nong dd/téc dụng của pregabalin được tăng lên bởi droperidol hydroxyzin,

methotrimeprazin.
Nồng độ và tác dụng của pregabalin bị giảm đi bởi ketorolac, ketorolac (nhỏ mũi),

ketorolac (đường toàn thân), mefloquin.
TAC DUNG KHONG MONG MUON VA CACH XU TRi

Tan suat gap ADR co thể bị ảnh hưởng bởi liều dùng hoặc các liệu pháp phối hợp. Trong

các thử nghiệm về động kinh, ADR thường xảy ra nhiều hơn so với điều trị đau. Sau đây là

ADR có trên cả 2 thử nghiệm:
Thuong gap, ADR > 10/100
Tim mach: Pht ngoai vi.
Thần kinh trung ương: Chóng mặt, ngủ gà, mắt điều vận, đau đầu.

Hệ tiêu hóa: Tăng cân, khô miệng.

Hệ cơ xương: Run cơ.
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Mắt: Nhìn mờ, song thị.
Khác: Nhiễm khuẩn.
It gap: 1/100 < ADR < 10/100
Tìm mạch: Đau ngực, phù.
Thần kinh trung ương: Viêm dây thần kinh, suy nghĩ bất thường, mệt mỏi, lú lẫn, sảng
khoái, rối loạn ngôn ngữ, rối loạn chú ý, mất phối hợp động tác, mat/giam trí nhớ, đau,
chóng mặt, cảm giác bất thường/giảm cảm giác, lo lắng, trầm cảm, mắt định hướng, ngủ
lịm, sốt, mất nhân cách, tăng trương lực cơ, trạng thái li bì, sững sờ hoặc kích động.
Da: Phù mặt, vết thâm tím, ngứa.
Nội tiết và chuyên hóa: Ứ dịch, giảm glucose huyết.
Dạ dày —ruột: Táo bón, thèmăn, đầy hơi, nôn, đau bụng, viêm dạ dày - ruột.
Sinh dục —tiết niệu: Tiểu nhiều và tiểu không tự chủ, mất khoái cảm, giảm tình dục.
Máu: Giảm tiêu cầu.
Cơ xương: Rối loạn thăng bằng, dáng đi bất thường, yếu cơ, đau khớp, giật cơ, đau lưng, co
thắt cơ,giật rung cơ, dị cảm, tăng CPK, chuột rút, đau cơ, nhược cơ.
Mắt: Rối loạn thị giác, giảm thị lực, rung giật nhãn cầu, viêm kết mạc.

Tai: Giảm thính lực.
Hô hấp: Viêm xoang, khó thở, viêm phế quản, viêm họng thanh quản.
Khác: Hội chứng giả cúm, phản ứng dị ứng.
Hiếm gặp: ADR < 1/100
Áp-xe, suy thận cấp, lệ thuộc thuốc (hiếm gặp), kích động, albumin niệu, phản ứng phản
vệ, thiếu máu, phù mạch, rối loạn ngôn ngữ, viêm dạ dày, ngừng thở...

Cách xử tríADR:
Một số ADR làm người bệnhphải ngừng thuốc, 4% người bệnh bị chóng mặt ho
ngủ phải ngừng điều trị. Đa số các trường hợp bị nhìn mờ tự hết khi tiếp tục điềutrỶ, „ dưới

1% người bệnh phải ngừng điều trị. Nếu rối loạn thị giác kéo dài, cần cho thăm khánh mắt.
Phải ngưng thuốc khi bị bệnh cơ, hoặc khi thấy nồng độ CPK huyết thanh tăng cao ít nhất 3
lần mức cao của giới hạn bình thường. Phải ngưng thuốc khi có tăng cân, phù ngoại biên ở
người đã có bệnh tim từ trước.
Phù mạch tuy hiếm xảy ra nhưng thường xảy ra ngay khi bắt đầu điều trị pregabalin, do đó
trước khi cho bệnh nhân điều trị bằng pregabalin cần hỏi kỹ tiền sử mẫn cảm và chuẩn bị

phương tiện cấp cứu thích hợp.
Ngoài ra cầnthông báo cho người bệnh và gia đình biết thêm về tiềm năng nguy cơ tự sát
khi dùng thuốc chống động kinh. Phải chú ý đến các triệuchứng báo hiệu nhưloâu, vật vã,
hung han, tấn công, chống đối, thao cuồng, mắt ngủ và trầm cảm. Gia đình cần theo dõi sát
người bệnh. Khi ngừng thuốc, tránh ngừng đột ngột, giảm dần liều trong khoảng ít nhat 1

tuần.

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai:
Nghiên cứu trên động vật (chuột cống, thỏ) mang thai cho dùng pregabalin với liều tạo
nông độ pregabalin huyết tương (AUC) gâp 5 hoặc trên 5 lần nồng độ thuốc ở người dùng
liềutối đa khuyến cáo 600 mg/ngày, thấy tăng tỷ lệ dị dạng ở thai và các biểu hiện nhiễm
độc về phát triên thai gồm có: Tử vong, chậm phát triển, tổn thương chức năng hệ thần

kinh và sinh sản ở thai.

Chưa có nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt ở phụ nữ mang thai. Chỉ dùng khi tiềm năng lợi

ích cho mẹ lớn hơn tiềm năng nguy cơ cho thai.

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú:
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Chưa rõ thuốc có qua được sữa mẹ hay không. Nên thận trọng khi dùng cho phụ nữ cho
con bú. Các nghiên cứu trên chuột cống cho thấy pregabalin qua được sữa.
Ảnh“hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành maymoc:
Thuốc có thể ảnh hưởng đến thần kinh trung ương bao gồm: Buồn ngủ, chóng mặt, có th
làm giảm cả thể chất và tinh thần của bệnh nhân. Không dùng thuốc khi lái xe và vận Hanh
may moc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Kinh nghiệm quá liéu pregabalin còn ít. Dùng liều Pregabalin cao n
mg KHỤẾE thấy hậu quả đángke nao về lâm sảng.

  

  đường thở nêu cần. Điều trịtriệu chứng, hỗ trợ. Thẩm phân máu nếu có chỉdif
pregabalin khoảng 50% trong 4 giờ). ⁄
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