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RX Prescription Drug

DECEBAL 50

Pregabalin Capsules 50 mg

4 x 14 Capsules

Composition:

Each hard gelatin capsule contains:

Pragabalin ...... 50mag
Indication, Administration, Contraindication
and other information:

Pleass see the endosed leaflet inside

Storage: Store in a cool dry place, below 30°C.
Specification: In-house

Keep out of reach of children.

Carefully read the packing insert before use.

Manufactured by :
Atlantic Pharma - Produgées Farmacéutica, SA
Rua da Tapada Grande, no 2, Abrunheira, Sintra 2710-088 — Portugal.

RX Thube ké don

DECEBAL 50

Vién nang Pregabalin 50 mg

Hop 4 vi x 14 vién

Thanh phin:

MBi vién nang cina o6 chira: VN Reg. No. (S8 DK): #ttasiwasss
Pregabalin ... i . 50mg g

Chi dinh, c4ch ding, chéng chi dinh K, Ao SR INEA S D

va cic théng tin khac: Xem trong Mfg. Date (Ngay SX) : ddimmiyyyy
té huéing din st dung thudc kém theo, X

Bio quén: Bdo quén noi khd mét, nhiét 4o dudiao°C. Exp. Date (Han ding): dd/mmiyyyy
Tiéu chudn: Nha san xust

Dé xa tAm tay tré em.

Boc ky hwdmg din sir dung trnie khi ding.
San xudt béi:

Atlantic Pharma - Produgdes Farmacéutica, SA
Rua da Tapada Grande, no 2, Abrunheira,

Sintra 2710-089 — BA Dao Nha.
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Ry-Thude nay chi dimg theo don thuée
DECEBAL 50 (vién nang cing pregabalin 50 mg)

DECEBAL 75 (Vién nang citng pregabalin 75 mg)
DECEBAL 150 (Vién nang cirng pregabalin 150 mg)

Dé xa tam tay tré em
Poc kj hudng dan sir dung trudce khi dung

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Decebal 50: Mdi vién nang ctmg c6 chira:

Thanh phan hoat chét: Pregabalin ..., 50 mg

Thanh phan ta duge: tale, lactose monohydrat, tinh bot ngd, vé nang clg gelatin ¢& s6 “3” (thanh
phén: gelatin, titan dioxid (E171))

Decebal 75: Mdi vién nang cimg c6 chira:

Thanh phdn Hoit ehitt: Prepibalifl oo 75 mg

Thanh phan td duoc: tale, lactose monohydrat, tinh bt ngo, vO nang cung gelatin ¢& s6 “4” (thanh
phan gelatin, titan dioxid (E171), Erythrosine (E127), Oxid sit vang (E172))

Decebal 150: Mdi vién nang cing ¢6 chira:

Thanh phan hoat chiit: Pregabalilli..o.iimiisemismsossississssbiassi 150 mg

Thanh phan td duoc: tale, lactose monohydrat, tinh bot ngd, vo nang cing gelatin ¢& s6 “2” (thanh
phén: gelatin, titan dioxid (E171))

DANG BAO CHE

Vién nang cung.

Decebal 50 mg: Vién nang cirng c& so ‘3’ thin mau trang va nap mau trang

Decebal 75 mg: Vién nang ctmg ¢ so ‘4’ than mau trang va nap mau do.

Decebal 150 mg: Vién nang cing c& s6 “2° thdn mau tring va nap mau trang.

CHi PINH |

Pau thin Kinh: Pregabalin dugc chi dinh dé diéu tri dau than kinh ngoai vi va trung vong &
nguoi 1on.

Pong kinh: Pregagablin dugc chi dinh diéu tri bo trg cic con dong kinh mot phén c6 hoac khong
¢6 toan thé thu phat & nguot lon.

Réi loan lo Au téng quat: Pregabalin duoc chi dinh dé diéu tri rdi loan lo u téng quat (GAD) &
nguoi lon.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu lwong: Liéu ding tir 150 d&n 600 mg mdi ngay, duge chia thanh hai hoc ba lan.

Pau thin kinh: Pregabalin ¢6 thé duoc khai dau vai liéu 150mg mdi ngay dugce chia thanh hai
hoac ba lan Dya trén dip tng va kha néng dung nap cta timg bénh nhan, ¢6 thé tang lidu lén dén
300mg mdi ngay sau 3-7 ngay, va néu can, tang dén lidu tdi da 600mg mdi ngay sau 7 ngay.

Pong kinh: Pregabalin c6 thé duoc khai dau voi liéu 150mg moi ngay chia hai hogc ba lan. Dua
trén dap Umg va kha nang dung nap cua timg bénh nhan, lidu dung co the tang 1én dén 300mg mdi
ng,ay sau 1 tudn. Lleu toi da 600mg mbi ngay co thé dat dugce sau mot tuan nita.

Roi loan lo 4u tong quat: Lidu dung tir 150 dén 600mg mdi ngay dugc chia thanh hai hoic ba lan.
Su can thiét cua viée diéu tri nén dwoc danh gid lai thucmg Xuyen.

Pregabalin ¢ thé duge khéi ddu vai heu 150mg moi ngdy. Dya trén dap tng va kha nang dung
nap cua ting bénh nhan, liéu dung c6 thé tang lén. dén 300mg [1101 ngay sau 1 tuan

Tuén sau do, co thé tang lidu 1én dén 450mg mdi ngay. Liéu tdi da 600mg mdi ngay co thé dat
duge sau mot tudn nira.

Ngung dung pregabalin: Theo thyc hanh lam sang hién nay, néu ngung pregabalin, nguoi ta
khuyen céo nén duoc thuc hién dan dén, téi thiéu 1a 1 tudn, khéng phu thude vao chi dinh.

Céc ddi twong dic bidt:

Bénh nhdn suy thdn: Pregabalin dugce loai bo khoi hé tudn hoan chi yéu do bai tiét qua than &
dang khong déi. Vi dd thanh loc pregabalin ty 1& thudn v&i do thanh loc creatinin, giam lidu &
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nhimg bénh nhan c6 chirc nang than bi tén hai phai dac thi theo do thanh loc creatinin (CLcr),
duoc thé hién trong bang 1, xéac dinh biang cach sir dung cong thirc sau day:

Cler (mLf’phut) =[1,23 x (140 - tudi (ndm)) X can nang (kg)]/Creatinin huyét thanh (micromol/L)
(x 0,85 dbi vai phu ni).

Pregabalin duoc loai bo mdt cch hi¢u qua tir huyét tuong bang cach loc mau (50% thubc trong 4
gio). Dbi v6i cac bénh nhan loe méu, lidu pregabalin hang ngay nén dugce didu chinh dya trén chire
ning than. Bén canh lidu hang ngay, mot liéu bé sung nén duge st dung ngay lap e mdi 4 giv
sau khi loc mau (xem Bang 1).

Bang 1
Bg@ thanh thii creatinin Téng litu ding hiang ngay* Lin ding
(CLer) (mL/phit) Lidu khoi dhu Lidu t6ida m3i ngiy
(mg/ngay) (mg/ngay)
> 60 150 600 2 hodc 3 lan
>30-<60 75 | 300 2 hogc 3 lan
>15-<30 25-50 150 1 hodc 2 lan
<15 25 75 1 lan
Lidu bd sung sau loc méu (mg)
25 100 1 lidu don *

v Tong liéu hang ngay (mg/ngay) nén duoc chia theo chi dinh bai s liéu dung hang ngay mg/liéu
+ Lidu b sung 14 lidu ding thém mot lan

Sk dung o bénh nhan suy gan. Khong can chinh liéu & bénh nhan suy gan.

Sur dung thudc cho tré em: Su an toan va hiéu qua cta pregabalin trén tré em dudi 12 tudi va thanh
thiéu nién (12-17 tudi) chua duge thiét 1ap. Khong ¢6 nghién curu.

Str dung & nguoi 1om tuoi (trén 65 tuo6i): Bénh nhan 16n tudi ¢ thé can giam liéu pregabalin do
chtre nang thdn giam (xem bénh nhén suy than).

Cach dung: Vién nang cung pregabalin ¢6 thé duoc dung ciing hodc khong cting véi thire an.
CHONG CHI PINH

Man cam véi hoat chit hodic v6i bat ky thanh phén nao ctia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhin dai thdo dwong: Phu hop v6i thyc hanh lam sang hién tai, mot sé bénh nhén tiéu
dudng bi ting cén khi diéu trj bing pregabalin c6 thé can phai diéu chinh céc thudc ha dudng
huyét.

Phén irng qua méan: Da ¢ bdo cdo cac truong hop xay ra sau khi luu hanh thuoc vé céc phan tmg
qua man, ké ca truong hop phu mach. Nén ngung pregabalin ngay lap tiac néu xay ra céc triéu
chimg phit mach, ching han nhu phu o mat quanh miéng, ducmg, ho hap trén hodc sung.

Chéng mat, buon ngi, mét y thire, roi loan, sa sit tinh thin: Diéu tri bang pregabalin ¢6 lién
quan dén chong mat va budn nga, ¢6 thé 1am tang sw xuat hién cua chén thuong do tai nan (ng) &
cac bénh nhan cao tudi. P c6 bio cdo cac trudng hop xay ra sau khi luu hanh thude vé mét y thic,
I 14n va sa sht tinh than Do d6, nén khuyén bénh nhan than trong cho dén khi ho da quen véi
nhitng tac dung tiém an ctia thude.

Cic tac dung lién quan dén thi lwe: Trong cdc thir nghiém c¢6 kiém sodt, ty 1& cao hon cc bénh
nhan duoc diéu tri bang pregabalin da dugc bao cao nhin mo so véi nhitng bénh nhan da dugc diéu
tri bang gia duge, cac triéu chung nay sé hét trong phan 16n cac truong hop khi tiép tuc ding
thube. Trong cac nghién ctu l4m sang c6 kiém tra thi lue da duge thue hién, ty 18 giam thi luc va
thay ddi thi luc & nhimg bénh nhan da duoc diéu tri bang pregabalin 16n hon & nhitng bénh nhan
dung gia duogc.

Trong kinh nghiém sau khi luu hanh thude, phan tmg c6 hai trén thi gide cling da dugc bdo céo,
bao gdbm mét tim nhin, nhin mé& hay thay d6i khéc cua thi luc, mot s triéu chimg do chi 1a thoang
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qua. Ngung pregabalin c6 thé giai quyét hodc cai thién cic triéu chimg thi giac.

Suy than: Céc trudng hop suy thén dé duge bao céo va trong mot so trudng hop ngung pregabalin
khong cho thiy su dao nguoc cua phan img co6 hai nay.

Ngung két hgp véi cic thudc chong dong kinh khac: Chua c6 du dir ligu v& viéc ngung két hop
v6i che thude chong dong kinh khac, ngay khi dat dugc kiém soat con dong kinh véi pregabalin
trong diéu tri két hop, cin xem xét dé dat toi don tri lidu véi pregabalin.

Tri€¢u chirng cai thuoc Sau khi ngung thudc trong dleu tri ngan han va dai han voi pregabalin,
cdc triéu chung cai thudc da duoc quan sat trén mot s& bénh nhan. Cc triéu chimg duge nhic dén
gdm: mit ngu, nhirc d4u, budn ndn, lo lang, tiéu chay, hdi chimg cim, cing thang, tram cam, dau,
co giat, tang tiét md héi va chéng mit. Bénh nhén can duge thong béo ve diéu nay khi bat dau diéu
tri.

Co gidt, bao gdm ca tinh trang dong kinh, co giat con 16n, c6 thé xay ra trong qué trinh sir dung
pregabalin hodc ngay sau khi ngung pregabalin.

Lién quan dén viéc ngimg didu tri dai han bing pregabalin, dir liéu cho thdy ty 16 mic va muic do
nghiém trong cua cdac triéu chimg cai thudc ¢6 thé lién quan dén lidu.

Suy tim sung huyét: D3 c6 bio cdo sau khi lru hanh thude trén thi trudng vé suy tim sung huyet o
mot bO bénh nhan dung pregabalin. Nhiing tdc dung nay chu yéu gap ¢ cac bénh nhén cao tudi da
¢6 tén thuong tim mach khi dung pregabalin dé diéu tri mot bénh vé than kinh, Pregabalin nén
duoc sit dung thin trong & nhitng bénh nhan nay. Ngimg pregabalin co thé giai quyét tinh trang
nay.

Piéu tri dau than kinh trung wong do ton thuong tiy song: Trong diéu tri dau than kinh trung
wong do tdn thuong tay sdng, tv 1& phan tmg bét loi n6i chung va phan tmg bét lgi trén hé thong
than kinh trung wong noi riéng dac bi¢t 1a ngu ga da duoc tang Ién. Céc tac dung phu nay co thé
duogce quy cho viée dung két hop véi cac thude khac (vi du nhu céc thudc chéng co cting) dé diéu
tri cac triéu ching lién quan. Nén xem xét khi ké don pregabalin trong trudong hop nay.

Y dinh va hanh vi tw st : Y dinh va hanh vi tu sat da duge bao cdo & nhung bénh nhan dugc diéu
tri vcn cac thubc chonn dong kinh. Mot nghién ctru ddi chimg gia duoc ngau nhién cta cac loai
thudc chéng dong kinh cting da chi ra nguy co tang nhe y dinh va hanh vi tu sat. Co ché rti ro nay
chua duge biét dén va cac dur liéu hién ¢ khong loai trir kha nang tang nguy co do pregabalin.

Do d6 bénh nhan cin duoc theo doi cac d4u hiéu cta ¥ dinh va hanh vi tu sat, cdn xem xét dlcu tri
thich hop. Nén khuyén cdo bénh nhan (va nhitng ngudi chim séc bénh nhan) tim tu van y té khi
xudt hién dau hiéu ctia y dinh va hanh vi tu sat.

Suy gidm chire niing dwdng tiéu héa: Da c6 cée bdo cao sau khi huu hanh thude vé cac phan tng
bt loi lién quan dén suy giam chirc ndng duong tiéu hoa (vi du nhu tac rudt, liét rudt, tdo bon) khi
diéu tri phbi hop pregabalin véi céc thube c6 kha néng gay tdo bon, ch‘mg han nhu thubc giam dau
opioid. Khi két hop pregabalin véi opioid, can xem xét céc bi¢n phap dé ngan nglra tdo bon (dac
biét la ¢ nhiing bénh nhan nir va nguoi gia).

Str dung sai, lam dung hodic phu thude thude: Cac truong hop st dung sai, lam dung va phu
thudc thude da duge béo cdo. Can than trong ¢ nhitg bénh nhan c6 tién st lam dung thubc va
bénh nhan cin duoc theo ddi triéu chimg st dung sai, lam dung hodc phu thudc pregabalin (dong
thai ting dung nap, leo thang lidu, nghién thude da duoc béo céo).

Bénh nﬁo:uCé}'c truomg hop bénh ndo dé dugce bao céo, chu yéu la & nhitng bénh nhan véi cac tinh
trang c¢ thé dan dén bénh néo.

Khong dung nap lactose: San phim nay chita lactose monohydrat. Bénh nhan véi cac bénh 1y di
truyén hiém gdp vé& dung nap galactose hodc kém hép thu glucose-galactose khong ding thude
nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 kha nang sinh con/ngira thai ¢ nam va nir: Vi nguy co tiém 4n dbi véi con ngudi
chwa duoe biét, nén st dung bién phép tranh thai hiéu qua & phu nit ¢6 kha niing mang thai.

Phu nir ¢6 thai: Khong c6 du dir liéu vé viée sir dung pregabalin & phu nit mang thai.

Céc nghién ctru trén dong vat da cho thdy ddc tinh sinh san. Nguy co tiém 4n & ngudi la khong rd.
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Pregabalin khong nén dugc su dung trong qua trinh mang thai, trx khi thuc sy can thiét (néu loi
ich cho ngudi me nhiéu hon so véi cac nguy co tiém an cho thai nhi).

Phu nir cho con bu: Pregabalin dugc bai tiét vao stia me. Tac dung cta pregabalin ddi voi tré so
sinh / tr¢ so sinh chua dugc biét ro. Phai quyét dinh ngirmg cho con bu hodc ngung didu tri bang
pregabalin co tinh dén loi ich ctia viée cho con bl sita me va loi ich cua viée diéu tri cho ngudi me.
Kh4 niing sinh sian: Khong co dir li€u 1am sang vé tac dong cua pregabalin d6i véi kha nang sinh
san cua phu nir.

Trong mdt thir nghiém 1am sang d¢ danh gid hidu qua cua pregabalin déi v6i sy van dong cua tinh
trang, cic ddi twong nam khée manh da duoce dung pregabalin vi liéu 600 mg / ngay. Sau 3 thang
diéu tri, khong ¢6 tac dung lén sy vén dong cua tinh trung.

Mot nghién ctru sinh san & chudt cai da cho thdy tac dung sinh san bat loi. Nghién ctru kha ning
sinh san ¢ chuot duc da cho thay tac dung sinh san va phét trién bt loi. Su lién quan 1am sang cta
nhing phat hién nay la khong ro

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Pregabalin c6 thé c6 anh huong nho hoge vira phai vé kha nang 1ai xe va st dung may moe.
Pregabalin c6 thé gdy chong mit va budn ngi va do do c6 thé anh huong dén kha nang 1ai xe hoic
str dung mdy moc. Bénh nhén duoc khuyén khong nén lai xe, van hanh may méc phire tap hodce
tham gia vao cac hoat dong nguy hiém tiém tang khac cho dén khi xac dinh duoc thudc ¢6 anh
hudng dén viéc thuc hién céac ddng tac nay khong.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Do pregabalin dugc thai trir chinh qua nude tidu & dang chua chuyén hoa, mot luong khong dang
ké dugc chuyén hoa (< 2% cua lidu dung duoc tim thay trong nudc tiéu o dang chuyén hoa),
khong kim ham chuyén hoa thubc trong dng nghiém (in vitro), va khong gin véi protein huyét
twong, pregabalin khong tao ra tuong tac, hodc bi tuong tac duoce dong hoc.

Trong cdc nghién cuu in vivo va doi tiwong phdn tich diwoc dong hoc

Theo do, trong cac nghién ctu in vivo khong c6 tuong tac duoc dong hoc lién quan vé 14m sang
dugc ghi nhan gitra pregabalin va phenytoin, carbamazepin, valproic acid, lamotrigin, gabapentm
lorazepam, oxycodon hay ethanol. Bm tuong phén tich duoc déng hoc cho thdy thube didu tri dai
thdo dudng duong udng, thude loi tiéu, insulin, phenobarbital, tiagabin va topiramat khéng c¢6 anh
huéng dang ké v& mit 1am sang trén o thanh loc pregabalin.

Thudc trénh thai duong uéng norethisteron vi/hodc ethinyl oestradiol

Dung dong thoi pregabalin véi céc thude tranh thai udng norethisterone va/hoic ethinyl estradiol
khoéng anh huodng dén duogc déng hoc & trang thai 6n dinh clia mdi thudc nay.

Céc thuoc anh hwm;g dén hé than kinh trung wong

Pregabalin c6 thé 1am tang tac dung cua ethanol va lorazepam. Trong cac thir nghiém lam sang c6
d6i chimg, dung lidu da dudng udng pregabalin dong thoi voi oxycodon, lorazepam, hogc ethanol
khong dan dén nhimg anh huéng quan trong ve lam sang trén ho hip. Trong kinh nghiém sau khi
luu hanh, ¢6 cac bao cao vé suy ho hap va hon mé ¢ bénh nhan ding pregabalin va cdc thude e
ché hé than kinh trung wong khéc. Pregabalin dudng nhu lam ting cudng su suy giam nhén thirc
va chirc nang van dong néi chung gay ra bai oxycodon.

Twong tde v newdi lom tubi

Khong c6 cée nghién ctru tuong tac duge dong hoe chuyén biét duoce thue hién ¢ nhing nguoi tinh
nguycn 16n tudi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Chuong trinh thtr nghiém lam sang voi plegabalm duoc tién hanh trén hon 8900 bénh nhan ding
pregabalin, cta trén 5600 tht nghiém mu doi gia duge co kiém soat. Céc tac dung khong mong
muon thuong gap dugc bao cdao gébm chong mat va budn ngu. Céc téc dung khong mong muon
thuong nhe va vira. Trong tht ca cac nghién ctru co kiém soat, ty 1é ngung dung thude do cac tac
dung khong mong muén la 12% voi cac bénh nhan dung pregabalin va 5% véi cac bénh nhan ding
gia duge. Céc tac dung khong mong muén chii yéu dwa d&én ngung ding nhom pregabalin 1a chong
mit va budn ngu.

Cac phan img bt loi duoc liét ké theo tan sb (it hay gap (> 1/10); hay gap (> 1/100 dén <1/10); it
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gip (= 1/1.000 dén <1/100); hiém gap (> 1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém gip (<1/10.000), khong
rd (khong ude lugng dugc tir dir liéu ¢6 san).

Céc phan ung bit loi duoc liét ké ciing ¢o thé lién quan dén bénh tidm 4n va / hodc cac san pham
thube dong thoi.

Trong didu tri dau than kinh trung wong do tén thuong tuy sébng ty 1& phan tmg bét loi ndi chung,
phan tmg bat lgi ciia thén kinh trung wong va déc biét la budn ngh di ting lén.

Cac phan ting bd sung dugc béo cdo tir kinh nghiém khi luu hanh dugce bao gom in nghiéng trong
danh sich bén dudi.

Hé ¢o quan Phén tng bit loi

Nhiém khuin va nhiém ky sinh trung

Hay gap Viém miii hong

R6i loan miu va hé bach huyét

It gap Giam bach cau trung tinh

R&i loan hé mién dich

it gap Qud mdn

Hiém gap Phit mach, phan g di ting

Réi loan chuyén hoéa va dinh dudng

Hay gédp Téang nhu dong rudt

It gap Biéng an, ha duong huyét

Roi loan tdm than

Hay gép Tam trang hung phin, 1 14n, kho chiu, mét phuong hudng, mat ngt, giam ham
: g
muon tinh duc

it gap Ao gidc, hoang hét, bon chdn, lo 4u, tram cam, tdm trang chan nan, tam trang hung
phén, gdy hdn, thay dm tam trang, mat nhén cach, kho sir dung tir ngit, gidc mo bat
thudng, ting ham mudn tinh duc, mat hoat nang, thd o

Hiém gap Mat phan xa c6 diéu kién

Réi loan hé thin kinh trung wong

R4t hay gip | Chong mit, budn ngt, dau déu

Hay géap Mét dleu hoa, phéi hop bét thuong, run, loan van ngon mét tri nhé, suy giam tri
nhé, rdi loan chd ¥, di cam, gidm xuc gidc, an thn, roi loan can bang, tho o

it gap Ngét, ngin ngo, rung giat co, mat y thire, tam ly hleu dong thai qua, roi loan vén
dong, chong mat tu thé, run, rung giat nhin cau, rdi loan nhén thie, suy gram tinh
thén, rdi loan ngdn ngir, giam phan xa, ting cam gidc, cam giac rat, mat vi gidc,

kho chin

Hiém gip Co gidt, roi loan khiru gidc, giam chire ndng van dong, chimg kho viét

Réi loan mit

Hay gap Nhin mo, nhin déi

It gap Mét tam nhin ngoai vi, rdi loan thi giac, sung mat, khiém khuyét thi luc, thi lyc
giam, dau mat, thi luc suy giam, hoa mat, khé mat, ting chay nudc mat, kich img
mat

Hiém gip Mt thi luc, viém gide mac, chimg nhin dao dong, thay doi nhén thic vé chiéu sdu
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| hinh 4nh, giéin ddng t, léc, tang do sing hinh anh

A . 3 A~
Roi loan tai va mé cung

Hay gap

Chong mit

ft gap

Téng thinh luc

Roi loan tim

It gap Nhip tim nhanh, block nhi thdt muc do du tién, nhip tim chdm xoang, suy tim
' sung huyél
Hiém gap OT kéo dai, xoang nhip tim nhanh, loan nhip xoang

Roi loan mach

it gip

Ha huyét 4p, ting huyét ap, nong bimg mit, d6 bing mit, lanh ngoai vi

Réi loan hé hép, ngwe va trung that

it gap

Khé tho, chay mau cam, ho. nghet miii, viém mdi, ngay, khé mii

Hiém gap

Phii phéi, hong dau thit

Roi loan tiéu hoa

Hay gép Non mura, budn nén, tio bon, tiéu chay, day hoi, chudéng bung, kho miéng
It gap Trao nguoc da day thuc quan, ting tiét nude bot, gidm xuc gide & miéng
Hiém gap C4 trudng, viém tuy, sung luwdi, kho nudt

Roi loan da va mé dwdéi da

it gap Phat ban ¢6 mun nho & da, ndi mé day, ting tiét md hoi, ngita
Hiém gap Hoi chitng Stevens Johnson, mo héi lanh

A - ~ A gra A
Roi loan co xwong khép va mo lién ket

Hay gép Chudt it co, dau khop, dau lung, dau & chén tay, co thét ¢ tir cung
it gap Sung khop, dau co, co giat co, dau co, té cimg co bép
Hiém gap Tiéu co vén

Réi loan théin

3 gek A
va tiet nieu

it gap

Tiéu khong tu chu, tiéu kho

Hiém gip

Suy than, thiéu niéu, i tiéu

As A . - . [
Roi loan hé thong sinh sin va va

Hay gép Réi loan chire ning cuong duong
it gap R6i loan chire nang tinh duc, xuat tinh cham, dau bung kinh, dau vu
Hiém gip V6 kinh, va chay, vu to, v to ¢ nam

Réi loan tai chd va toan théin

Hay gép Phil ngoai bién, phu né, déng di bat thuong, suy sup, cam giac say, cam gide bit
thuong, mét moi
It gap Phu tdng thé, phir mdt, tie nguc, dau, sot, khat nude, én lanh, suy nhugce

Xét nghiém
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Hay gap Tang cén

it gap Tang creatin phosphokinase mau, tang alanin _aminotransferase, tang aspartat
aminotransferase, ting duong huyet giam tiéu cau, ting creatinin mau, giam kali
mau, giam can

Hiém gip Giam sb lu'orng bach ciu

Sau khi ngung dleu tri ngan han hodc dai han pregabalin, céc triéu chimg cal thube da duge quan
sat thay & mdt sd bénh nhan. Céc triéu ching sau day da duoc dé cap: mét ngu, nhue dau budn
non, lo lang, tiéu chay, h01 chirng cum, co olat cang thang, tram cam, dau, tang tiét md hoi va
chong mat. Bénh nhan can duge thong bao vé diéu nay khi bat dau diéu tri.

Lién quan dén viéc ngimg diéu tri lau dai cua pregabalin, dir liéu cho thdy ty 1& mic va muc do
nghiém trong cua cdc tri¢u chimg cai thudc c6 thé lién quan dén lidu.

Péi twong tré em: Cac hd so an toan pregabalin quan sét thdy trong hai nghién ctru nhi khoa
(nghién cttu duge dong hoc va kha niang dung nap, n = 65; 1 nam m¢ nhén theo nghién clru an
toan, n = 54) 1a tuong tu nhu quan sat thiy trong cac nghién ciru ngudi 16n.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trong quéa liéu lén dén 15g, khong c6 phan Ung khdng mong mudn dwgc bao cdo.
Trong céc trai nghiém post-marketing, cac phan g phu thuong gap nhit dugc ghi nhan khi sir
dung qua lidu pregabalin bao gom budn ngu, trang thai 1a lin, kich dong, va bon chdn.
Diéu tri qua lidu pregabalin bao gom céc bién phéap hd tro va co thé chay thin nhén tao néu can.
PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom dwge ly: Thude chong dong kinh, thude chong dong kinh khac. Ma ATC: N03AX16

Hoat chit pregabalin 14 mot chat tvong tu axit gamma-aminobutyric [(S)-3-(aminomethyl)-5-
methylhexanoic acid].

Co ché tic dung: Pregabalin gin v6i 1 nhém phu (02-8 protein) ctia dong calci mang dién trong
hé théng than kinh trung wong.

Hiéu qui va dj an toan lam sang:

Pau thin kinh: Hiéu qua da dugc ching minh trong cac thir nghiém vé bénh thin kinh do tiéu
duong, dau day than kinh sau herpes va chin thuong tiy séng. Hiéu qua chua dugc nghién ctru
trong cac loai dau than kinh khac.

Pregabalin da dugc nghién ctru trong 10 thir nghiém 1am sang c6 kiém soat 1én dén 13 tudn voi ché
6 1idu 2 1An/ngay va 8 tudn véi ché do liéu 3 lan/ngay. Nhin chung, dit liéu vé an toan va hiéu qua
cho ¢a 2 ché d6 liéu nay 1a twong tu nhau.

Trong céc thir nghiém 14m sang 1én dén 12 tudn cho ca dau than kinh ngoai bién va trung wong,
hiéu qua giam dau da dugc thdy sau 1 tudn va duoc duy tri trong sudt thoi gian diéu tri.

Trong cac thur nghiém 1am sang co kiém soat cho dau than kinh ngoai vi, 35% sb bénh ‘nhén dugce
didu tri bang pregabalin va 18% s6 bénh nhan dung gia duge da cai thién 50% diém sb cuong do
dau. Péi v6i bénh nhan khong bi lo mo, su cai thién nay da duoc quan sat thdy & 33% sb bénh
nhén dugc diéu tri bing pregabalin va 18% sb bénh nhan ding gia duoc. Bbi voi nhitng bénh nhan
bi lo mo ty 1€ nay 1 48% ddi voi bénh nhan dung pregabalin va 16% dbi voi bénh nhan ding gia
duoc.

Trong cédc thir nghiém 1am sang c6 kiém soét cho dau than kinh trung wong, 22% bénh nhan diéu
tri bing pregabalin va 7% s bénh nhan ding gia dugc dd co6 mot sur cai thién 50% diém sé cuong
do dau.

Dong kinh

Piéu tri phu tro: Pregabalin di duogc nghién ctru trong 3 thir nghiém 14m sang cd kiém soét trong
khoang thoi gian 12 tuan véi ca ché d6 liéu 2 1an/ngay hodc 3 lan/ngay. Nhin chung, dit liéu vé an
toan va hiéu qua cho cna 2 ché do liéu nay tuong ty nhau.

Pa quan sat thiy tdn sé con dong kinh giam sau tudn dau diéu tri.

Déi twgng tré em: Hiéu qua va d an toan ciia pregabalin dé diéu trj bd trg cho bénh ddng kinh &
bénh nhi dudi 12 tudi va thanh thiéu nién chua duge thanh lap. Céc tic dung phu quan st thay
trong mdt nghién ciru duge dong hoc va kha ning dung nap ghi nhén & bénh nhan tir 3 thang dén
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16 tudi (n = 65) véi con dong kinh khoi phédt cyc bd tuong ty nhu nhiing quan sat thdy dugc &
nguoi 1on. Két qua cua mot nghién ctru dbi ching gia duge kéo dai trong 12 tuan cia 295 bénh
nhén tré tir 4 dén 16 tudi duoc thuc hién dé danh gia hiéu qua va dd an toan ctia pregabalin nhu
liéu phap diéu tri bb tro dé diéu tri co gidt khéi phat cuc bd va nghién ctru an toan nhian mg trong |
nam ¢ 54 bénh nhi tir 3 thang dén 16 tudi v6i chimg dong kinh cho thdy céc tic dung phu sot rét va
nhiém tring dudong hod hip trén da duge quan sat thuong xuyén hon so véi cac nghién ciru ¢ nguoi
1ém bi bénh dong kinh.
Trong nghién ciru dbi chimg gia duoc 12 tuan, bénh nhi dugce chi dinh dung pregabalin 2,5 mg / kg
/ ngay (tDl da 150 mg / ngay), pregabalin 10 mg / ke / ngay (tbi da 600 mg / ngay) hodc gia dugc.
Ty 1& dbi tuong giam it nhat 50% sb lan khai phat cuc bd so véi dudng co sé 1a 40,6% doi tuong
duoc diéu tri bang pregabalin 10 mg / kg / ngay (p = 0,006 so vai gia dugc), 29,1% d6i tugng diéu
tri bang pregabalin 2,5 mg / kg / ngay (p = 0,2600 so voi gia duge) va 22,6% ngum dung gia dugc.
Don tri: Pregabalin dé duoc nghién ctru trong 1 thur nghiém 1am sang c6 kiém soat trong khoang
thoi gian 56 tuan véi lieu 2 lanfngay Pregabalin ¢6 hi¢u qua khong thua kém lamotrigin.
Pregabalin va lamotrigin ¢ d6 an toan va dung nap tot twong tu nhau.
Réi loan lo du tong qudt: Pregabalin da dugc nghién ctru trong 6 thir nghiém c6 kiém soat trong
khoang thoi gian 4-6 tudn, mét nghién ciru cho ngudi cao tudi trong khoang thoi gian 8 tudn va
nghién ctru phong ngta tai phat lau dai véi mot giai doan mu doi phong ngua tai phat trong
khoang thoi gian 6 thang.
Su giam cac tridu chimg cua rbi loan lo 4u tong quat dugc thé hién qua diém s6 thang dénh gia
trAm cam Hamilton (HAM-A) da duoc quan sat sau tudn dau.
Trong cac thir nghiém 1am sang déi chimg (thoi gian 4-8 tuan) 52% s6 bénh nhén dung pregabalm
va 38% bénh nhan dung gia duge da co su céi thién 50% téng sé diém trong thang danh gia tram
cam Hamilton tir khi bat dau dén két thuc diéu tri.
Trong cac nghién ciu ¢d kiém so4t, ty 1& bénh nhén dugc diéu tri bdng pregabalin déd duge bao cao
m& mit hon so voi bénh nhan duoc diéu tri bing gia dugc da giai quyét trong phin 16n cic trudng
hop véi liéu tiép theo. Thu nghlem nhén khoa (bao gom kiém tra thi luc, kiém tra thi giac chinh
thirc va kiém tra soi day mit gidn né) duoc tién hanh & hon 3600 bénh nhan trong céc thir nghiém
1am sang c6 kiém soat. O nhimg bénh nhén nay, thi lue giam ¢ 6,5% bénh nhén dugc diéu tri bing
pregabalin va 4,8% bénh nhén dugc diéu tri bang gia duoc.
Nhitng thay doi vé thi gidc duoc phét hién ¢ 12,4% bénh nhan dugc diéu tri bang pregabalin va
11,7% bénh nhan dugce didu tri bang gia duge. Nhiing thay d6i co ban da duoc quan sat thiy trong
1,7% diéu tri pregabalin va 2,1% bénh nhan duoc diéu tri bang gia dugc.
PAC TINH DUQC PONG HQC
Duoc dong hoc dn dinh cua pregabalin 1a giéng nhau trén nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh,
cac b¢nh nhan dong kinh dang dung thude chong dong kinh va cac bénh nhan dau man tinh.
Hép thu: Pregabalin duoc hap thu nhanh khi udng luc déi, ndng do dinh trong huyét tuong dat
duge sau 1 gid trong ca dung | lidu don va lidu da.
Kha dung sinh hoc dudng ubng cua pregabalin khoang 90% va phu thude vao lidu dung. Trong
dung nhéc lai, tinh trang 6n dinh dat dugc trong 24-48 gio. Ty 1€ hip thu cta pregabalin giam khi
dung cing thirc #n din dén Cmax giam khoang 25-30% va kéo dai tmax sau khoang 2,5 gio. Tuy
nhién, ding pregabalin ciing thirc an khong ¢6 anh huong lam sang dang ké nao dén mic do hép
thu prcgabalm
Phén bb: Thé tich Phan b6 biéu kién cuia pregabalin sau khi dung duong udng khoang 0,56 L/kg.
Pregabalin khong gan ket voi protein huyet twong.
Chuyén héa: Pregabalin duoc chuyén hoa khong dang ké trong co the nguoi. Sau khi dung
pregabalin danh déu phong xa, khoang 98% duoc tim thay trong nudce tidu 1a pregabalin & dang
chua chuyen hoa. Din xudt N-methylat cua pregabalin, chit chuyén héa chinh cua pregabalin
dugc tim thay trong nudce tiéu, chiém khoang 0,9% liéu dung. Trong céc nghién ciru tién lam sang,
khong ¢6 déu hiéu nao vé su bién doi pregabalin ddng phan ta tuyén thanh dong phan hitu tuyén.
Thai trir: Pregabalin duoc thai trir khoi hé tuan hoan chu yéu do bai tiét qua than & nguyén dang.
Thoi gian ban thai trung binh cua pregabalin la 6,3 gio. Thanh thai pregabalin huyét tuong va
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thanh théi than ty 1¢ thuan voi thanh thai creatinin.

Diéu chinh liéu trén cac bénh nhan giam chure nang thin hoac tham tach mau la can thiét.

Tuyén tinh/ khéng tuyén tinh: Dugc dong hoc ctia pregabalin 1a tuyén tinh trong khoang liéu
don hang ngay.

Khoang bién thién duge dong hoc cla pregabalin 1a thép (< 20%). Céc ddc tinh duge dong hoc cia
lidu da co thé du doén tir cdc dir liéu cua licu don.

Gidi tinh: Cac thir nghiém lam sang dé cho thdy khong c6 anh huéng 1am sang dang ké nao dén
ndng do huy ét trong clia pregabalin.

Dwgc dgng hoc & nhitng nhém bénh nhén dic biét

Suy thdn: Thanh thai pregabalin ty 1¢ thuan v6i thanh thai creatinin. Thém vao d6, pregabalin dugc
loai bo hiéu qua khoi huyét trong nho thAm tach mau (sau 4 gi® thim tdch mau nong do huyet
twong cua pregabalin giam khoang 50%). Boi vi thai trir qua thén la dudng thai trir chinh, giam
liéu v&i bénh nhan suy than va dung lidu bd sung voi bénh nhan tham tach méu 1a can thiét.

Suy gan: Khong c6 cdc nghién ctru dic hicu tién hanh trén cdc bénh nhén suy gan. Vi pregabalin
dugc chuyén hoa khong dang ke va thai trir chu yéu qua nude tiéu & nguyén dang, bénh nhén suy
gan khong c¢6 thay d6i dang ké vé& ndng do huyét tuong.

Tré em: Dugc dong hoc cta pregabalin duge danh gid & nhiing b¢nh nhi bi bénh déng kinh (nhom
tudi: 1 dén 23 thang, 2 dén 6 tudi, 7 dén 11 tudi va 12 dén 16 tudi) & muc lidu 2,5, 5, 10 va 15 mg /
kg / ngay & mdt nghién ctru duge dong hoc va kha nang dung nap.

Sau khi uong pregabalin cho tré em & trang thai nhin an, n6i chung, thoi gian dat ndng do dinh
trong huyét tuong tuong tu trong toan by nhom tudi va xay ra 0,5 gio dén 2 gio sau khi dung
thude.

Cac thong s6 Cmax va AUC cuia pregabalin ting theo cach tuyén tinh voi liéu ting dan trong mdi
nhém tudi. AUC thip hon 30% & nhiing bénh nhi dudi 30 kg can nang do tang trong lugng co thé
lam thay doi 43% do thanh thai 0 nhung bénh nhan nay so voi bénh nhén cén nang =30 kg.

Thoi gian ban huy giai doan cudi ca pregabalin trung binh khoang 3 dén 4 gio & benb nhan nhi
dén 6 tudi va tir4 dén 6 gio ¢ nhiing tre tur 7 tudi tror lén. £\

Phén tich dugc dong hoc dbi tuong cho thdy do thanh thai creatinin 1a mot bién sb dang ke cua su
thanh thai pregabalin dudng udng, trong luong co thé 1a mét bién s6 dang ké cua thé ucﬁ phéan b
biéu kién ctia pregabalin duomg udng, va céc mbi quan hé nay tuong tu ¢ bénh nhi va nguoi 1on.
Duoc dong hoc pregabalin ¢ bénh nhén duai 3 thang tudi chua dugce nghién ciru

Nguoi gia: Thanh thai pregabalin ¢6 xu hudng glam theo su tang cua tudi. Sw giam thanh thai
pregabahn dudng udng khong phu thudc vao su giam thanh thai creatinin lién quan dén su ting
cua tudi.

Cén giam lidu pregabalin trén cdc bénh nhan tén thuong chtc ning thén do tubi cao.

Phu nit cho con bu: Duge dong hoc cua 150 mg pregabalin dung mdi 12 gior (liéu 300 mg mdi
ngay) dugc danh gid ¢ 10 phu nir cho con bu it nhdt 12 tuan sau khi sinh. Cho con ba it hoac
khong anh hucmg dén duoc dong hoc pregabalin. Pregabalin dugc bai tiét vao sita me voi nong do
& trang thai on dinh trung binh khoang 76% nong do trong huyét trong ctia me. Liéu luong tré so
sinh ude tinh nhan duge tir sita me (gid st mirc ti€u thu sia trung binh 150 ml/kg/ngay) khi nguoi
me dung pregabalin 300 mg/ngay hoac liu ti da 600 mg/ngay s& 1a 0,31 hodc 0,62 mg/kg/ngay,
twong tmg. Nhimg lidu udc tinh nay 1a khoang 7% tong liéu me hang ngay trén co s mg/kg.

QUY CACH PONG GOI Hop 04 vi x 14 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN Béo quan noi khd mat, nhiét db dusi 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha sin Xuét.

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéutica, S.A.

Rua da Tapada Grande, no 2, Abrunheira, Sintra 2710-089 — Portugal (Bb Dao Nha).



