
eACH DUNG, LIEU DUNG
Khoang li~u dung tir 150mg d~n 600 mg m6i ngay diroc chia thanh 2 - 3 l~n. Pregabalin co thS
uong cling thirc an hoac khong,
Dau than kinb
f)i~u tri voi pregabalin co thS b~t d~u voi li~u 150mgm6i ngay. Tuy thea dap irng va kha nang
dung nap cua tirng benh nhan, li~u dung co thS tang len 300mg/ngay sau khoang thai gian 3 - 7
ngay, va n~u can, co thS tang d~n li~u t6i da 600mg/ngay sau khoang 7 ngay dieu tri them.
Dau CO' XO' hoa
Li~u thong thuong voi h~uh~t benh nhan la ur 300mg d~n450mg/ngay ducc chia lam 2 Ilk. M<)t
s6 benh nhan co thS dat hieu qua di~u tri t6t han voi li~u 600mg/ngay. Nen khoi d~u voi li~u
75mg, 2 lan/ngay (nrc 150mg/ngay)va co thS tang len d~n 150mg,2 l~ngay (nrc 300mg/ngay)
trong vong 1 tu~nmy thea hieu qua va kha nang dung nap, Benh nhan khong co dap irng d~y du
voi lieu 300mg/ngay co thS tang len li~u 225mg, 2 lan/ngay (nrc 450mg/ngay). N~u clk thiet, &

CHi DlNH
Dau than kink
Pregabalin duoc chi dinh trong di~utri dau thlk kinh & nguoi IOn.
Df)ng kinh
Pregabalin duoc chi dinh di~u tri h6 tro dong kinh C\lC bo, co hoac khong kern thea dong kinh
toan thS thir phat & nguoi IOn.
RBi loan 10 au Ian toa
Pregabalin duoc chi dinh di~u tri r6i loan 10 au Ian toa (Generalized Anxiety Disorder - GAD) &
ngtroi IOn.
Dau CO' XO' hoa
Pregabalin duoc chi dinh dSdi~u tri clnrng dau co XO' hoa (fibromyalgia).

D~NGBAOCHE
Dang bao che: Vien nang cirng,
M6 ta hinh thtrc: Vien nang cirng, than mau trang co dong chfr "150 mg", n~p nang rnau trang co
dong chfr "A002".

THANHPHANCONGTHUCTHUOC
M6i vien nang cirng chua:
Heat chat: Pregabalin150 mg.
Ta diroc: Lactose monohydrate, maize starch, talc, nang cirng (titanium dioxide (EI71), gelatin).
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Thu6c nay chi dung thea dan thuoc.
Doc kfJ huang ddn sic dung truce khi dung.
Niu cdn them thong tin, xin hoi y kdn bac st hoac duac sf.
Thong baa cha bac si nhiing tac dung khong mang muon g¢p phai khi sic dung thuoc.
f)J xa tdm tay tre em.
Khong sic dung thuoc qua han in tren baa bi.

LEBALIX 150 MG
Rx- Thu8c ke don

Huang ddn sic dung thuoc

https://trungtamthuoc.com/



TID = Chia thanh 3 lieu/ngay.
BID = Chia thanh 2 liSu/ngay.
QD = LiSu dan/ngay.
* T6ng liSu hang ngay (mg/ngay) dn chia thea ch~ dQliSu n6i tren d~ cung c~p mg/liSu.
** LiSu b6 sung la liSu b6 sung them duy nh~t
Dung thufic tren b~nh nhfm suy gan

Thanh thai
creatinin TBng li~u pregabalin hang ngay Ch~ d{}li~u(CLcr) (mg/ngay)>
(mL/phtit)

2: 60 150 300 450 600 BID hoac TID

30 - 60 75 150 225 300 BID hoac TID

15 - 30 25-50 75 100-150 150 QD hoac BID

< 15 25 25-50 50-75 75 QD

LiSu b6 tro sau khi tham tach mau (mg)**
Benh nhan dung lieu dan 25 mg/ngay: dung them mot liSu b6 sung 25mg hoac 50mg

Benh nhan dung liSu dan 25-50 mg/ngay: dung them mot liSu b6 sung 50mg hoac 75mg

Benh nhan dung liSu dan 50-75 mg/ngay: dung them mot liSu b6 sung 75mg hoac 100mg

Benh nhan dung liSu dan 75mg/ngay: dung them mot liSu b6 sung 100mg hoac 150mg

Voi cac benh nhan dang phai thfun tach mau, liSu hang ngay cua pregabalin dn diroc diSu chinh
tuy thea chirc nang than. Ben canh liSu dung hang ngay, nen dung mot liSu b6 sung ngay sau m6i
4 gio thfun tach rnau (xem bang 1).

Bang 1.Di~u chinh li~u pregabalin theo clnrc nang th~n

mot s6 benh nhan, tuy thea dap ling va kha nang dung nap cua tirng benh nhan, c6 th~ tang len
rmrc liSu t6i da la 600mg/ngay sau 1 tuan diSu tri them.
Df)ng kinh
C6 th~ bit d~u diSu tri bang pregabalin voi lieu 150mg m6i ngay. Tuy thea dap ling va kha nang
dung nap cua nrng benh nhan, lieu dung c6 th~ tang len 300mg/ngay sau 1 tuan, C6 th~ tang d~n
lieu t6i da 600mg/ngay sau 1 tuan diSu tri them. '
Rfii IOfJn10 au Ian toa
Khoang liSu dung tir 150mg - 600mg m6i ngay duoc chia thanh hai hoac ba lk. ck thuong
xuyen danh gia lai nhu du diSu trio
C6 th~ bit d~u diSu tri bing pregabalin voi lieu 15Omg/ngay, Dua tren dap ling va kha nang dung
nap cua nrng benh nhan, c6 th~ tang liSu toi 300mg/ngay sau 1 tuan diSu trio Sau khi dieu tri them
1 tuk liSu dung c6 th~ tang toi 450mg/ngay. C6 th~ tang d~n liSu t6i da 600mg/ngay sau 1 tusn
diSu tri them.
Ngung su dung pregabalin
N~u phai ngirng dung pregabalin, c~n giam liSu ill ill trong thai gian t6i thi~u la 1 tuan.
B~nh nhiin suy th~n
Giam liSu tren cac benh nhan t6n thuong chirc nang than phai my thea tirng ca nhan va thea t6c
dQ thanh thai creatinin (CLcr) (xem phan "f)~c tinh diroc dQng h9C", DUQ"cdong h9C a nhfrng
nh6m benh nhan dac biet, Suy than), duoc trinh bay trong bang 1, S11 dung cong thirc duoi day:

{140 - tu6i (namj} x can nang (kg)
CLcr(mL/phut)= ,. (x 0,85 voi benh nhan nfr)

72 x creatinin huyet thanh (mg/dL) .
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CA.NHBAa vA TH~N TRQNG KHI DUNG THUOC
B~nh nhiin tiiu duimg
Theo thuc hanh lam sang hien tai, mot s6 benh nhan ti§u duong bi tang can khi dung pregabalin
co th§ dn diSu chinh viec dung cac thuoc ha duong huyet.
Phdn ung qua man
Sau khi hru hanh thuoc, da co nhirng bao cao vS phan img qua m&n, bao gom ca phu mach, C~n
ngung SU dung pregabalin ngay n€u co trieu clnrng phu mach, nhir phu mat, phu quanh mieng,
hoac phu dirong ho h§.ptren,
Cdcphiin teng eo h(li tren da nghiem trong (SCARs)
Cac pharr trng co hai tren da nghiem trong (SCARs) bao g6m h<)iclnrng Stevens-Johnson (SJS)
va hoai ill thuong bi nhiem d(>c(TEN), co th§ de doa d€n tinh mang hoac gay illvong, hiern khi
diroc bao cao lien quan d€n viec diSu tri voi pregabalin. Tai thai diem ke don, benh nhan nen
diroc thong bao vS cac d§.uhieu va trieu chirng va nen duoc thea doi chat che cac phan irng tren
da. N€u xu§.t hien cac d§.u hieu va trieu clurng goi y cac pharr ling nay, nen ngimg str dung
pregabalin ngay l~p nrc va xem xet m(>tphtrong phap diSu tri thay th€ (neu phu hop),
Chong miit, bu6n ngic;mat y thtrc, lu Ian va sa sut tinh than
8iSu tri bang pregabalin thuemg xay ra chong mi).tva bu6n ngu, co th§ tang nguy ca xay ra cac
tai ni,llldo ch§.n thuong (nga) a nguai cao tu6i. 8a c6 cac bao cao sau khi luu hanh thu6c vS m§.t
y thuc, lli l&nva sa slit tinh th~n. Do v~y, b~nh nhan phai duCJcchi d&ndn th~n trQng cho d€ri khi
quen v6'i cac tac d\illg khong mong mU6n c6 th§ xay ra cua thu6c.
Cae iinh hU'irnglien quan din thi life
Trong cac thu nghi~m c6 d6i chUng, ty l~ b~nh nhan duCJcdiSu tri b~ng pregabalin bi rna m~t cao
hon so v6'i b~nh nhan duCJcdiSu tri bkg gia duCJc,ph~n Ian cac trnemg hqp da h6i ph\lc khi ti€p
Wc dung thu6c. Trong cac nghien CUu lam sang c6 ti€n hinh xet nghi~m nhan khoa, ty l~ giam tm
h,rcva thay d6i trnemg thi giac a b~nh nhan diSu tri bkg pregabalin cao hon so v&i b~nh nhan
diSu tri bkg gia duCJc;ty l~ thay d6i soi day m~t cao hon a nhUng b~nh nhan duCJcdiSu tri bkg
gia duCJc(xem phk "Di).ctinh duCJch,rchQc").
Sau khi luu hinh thu6c, da c6 bao cao vS cac phan Ung c6 h;,titren thi h,rc, bao g6m m§.t thi b,rc,
rna m~t hoi).cnhUng thay d6i khac vS thi h,rc, da phk trong s6 d6 la ti,lffithai. Khi ngung dung
thu6c, cac tri~u chUng vS thi l\Ic nay c6 th§ se h€t hoi).cgiam bat.
Suy th~n
Cac trnemg hqp suy th~ da duCJcbao cao va trong m(>ts6 trnemg hqp, ngUng dUng pregabalin
cho th§.y chuc nang th~ duCJccai thi~n.
Ngung kit h(J'pwYi eae thuae ehang drng kinh khae

CHONG CHI DJNH
Qua m&nvoi hoat ch§.thoac b§.tky thanh phan nao cua thuoc.

Khong dn chinh liSu tren benh nhan suy gan (x em phan "Dac tinh duoc dong hoc", DuCJc dong
hoc a nhtrng nhom benh nhan dac biet, Suy gan).
Dung thuae eho tre em va thieu nien (12 - 17 tuJi)
S\I an toan va hieu qua cua pregabalin cho tre em duoi 12 tuoi va thieu nien chua diroc thi€t lap.
Khong nen dung thuoc cho tre em (xem phan "Dfr lieu an toan tiSn lam sang").
Dung thuae eho nguoi eao tuJi (tren 65 tuJi)
NgU<Jicao tu6i co th§ c~n giam lieu pregabalin do chirc nang than suy giam (xem phan "Dac tinh
dtroc dong hoc", DuCJcdong hoc a nhfrng nhorn benh nhan dac biet, NgU<Jicao tuci (tren 65 tu6i)).
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Chua co cac dir lieu d:1ydu v§ viec ngtrng su dung kSt hQ'Ppregabalin voi cac thuoc chong dong
kinh khac d~ dat toi dan tri lieu voi pregabalin, sau khi da ki~m soat duoc can dong kinh voi di§u
tri kSt hQ'P.
Suy tim sung huyit
Da co bao cao sau khi hru hanh thu6c vS benh suy tim sung huyet a mot s6 benh nhan dung
pregabalin. Nhtrng phan ling nay chu ySu g~p a nhfrng benh nhan cao tu6i bi t6n thuong tim mach
khi diSu tri bang pregabalin thea chi dinh diSu tri benh th:1n kinh. Pregabalin nen dtroc su dung
than trong cho nhtrng benh nhan nay. Ngirng dung pregabalin co th~ giai quyet duoc phan ling
nay.
ou« tri dau than kinh trung U'01lgdo tiJn thuong tily sang
Trong diSu tri dau th:1nkinh trung trong do t6n thirong tuy song, ty l~ cac tac dung khong mong
muon noi chung, tac dung khong mong muon tren M th:1nkinh trung uong, dac biet la buon ngu
da tang len. Nguyen nhan co th~ do tac dung phu cua cac san pham thuoc dung d6ng thai (vi du:
thu6c chong co cling). DiSu nay nen duoc xem xet khi ke dan pregabalin trong cac twang hQ'P
nay.
Suy hf) hap
Da co bao cao vS tinh trang UCchS ho hip nghiem trong lien quan d6n viec sir dung pregabalin.
Benh nhan bi t6n thuong chirc nang h6 hip, benh vS dirong h6 hip hoac th:1nkinh, suy than, str
dung d6ng thai thuoc ire chS th:1n kinh trung uong va nguoi cao tu6i co th~ c6 nguy co cao g~p
phan ling co hai nghiem trong nay. Co th~ c:1ndieu chinh liSu a nhfrng benh nhan nay (xem phan
"Cach dung, liSu dung").
Y tuong va banh vi tlf Slit
Y tuong va hanh vi tv sat da duoc bao cao a nhfrng benh nhan duoc diSu tri bang cac thu6c chong
dong kinh trong m9t s6 chi dinh. M9t phan tich g9P cac nghien ciru ng~u nhien co d6i chirng voi
gia diroc cua cac thu6c chong dong kinh cling cho thiy co su gia tang nho vS nguy co xay ra y
tuong va hanh vi tv sat. Co ch6 cua nguy co nay chua diroc biSt. Da quan sat thiy cac twang hQ'P
co y tirong va hanh vi tv sat a nhUng b~nh nhan duQ'cdiSu tri b~ng pregabalin sau khi luu hanh
(xem ph:1n "Tac d\lng kh6ng mong mu6n cua thu6c"). M9t nghien Clru dich t@hQc su dVng thiSt
kS nghien Clrun.rJki~msoat self-controlled study designs (so sanh thai gian diSu tri v6i thai gian.
kh6ng di§u tri tren tUng ca th~) chothiy b~ng chUng v§ sv gia tang nguy co khai phat hanh vi tv
tu m6i va tu vong do tv tu a nhUng b~nh nhan duQ'CdiSu tri b&ngpregabalin.
B~nh nhan (va nguai cham soc b~nh nhan) nen duQ'ctu vin y tS nSu xuit hi~n cac diu hi~u cua y
tuang ho~c hanh vi tv sat. B~nh nhan c:1nduQ'cthea d6i cac diu hi~u cua y tuang va hanh vi tv
sat, nen xem xet diSu tri thich hQ'P.Nen xem xet vi~c ngling diSu tri b&ngpregabalin trong twang
hQ'Pco y tuOng va hanh vi tv sat.
Giiim chii'c nang dU'irngtieu h6a dU'm
Ba co bao cao sau khi luu hanh thu6c vS cac biSn c6 lien quan dSn giam chuc nang duang tieu
hoa du6i (vi dV: t~c ru9t, li~t ru9t, tao bon) khi dUng pregabalin d6ng thai v6i cac thu6c c6 kha
nang gay tao bon, nhu thu6c giam dau opioid. Khi kSt hQ'Ppregabalin va opioid, co th~ can nh~c
cac bi~n phap ngan ngua tao b6n (d~c bi~t a b~nh nhan nfr va nguai cao tu6i).
Sir dl;lng dang thiri vm opioid
C:1nth~ trQng khi ke don pregabalin d6ng thai v6i cac opioid do nguy co UCchS th:1nkinh trung
uang (xem ph:1n "Tuang tac, tuang ky' cua thu6c"). Trong m9t nghien clru b~nh chling tren m9t
s6 b~nh nhan su d1,lllgopioid, nhUng b~nh nhan dung pregabalin d6ng thai v6i opioid co nguy co
ill vong do opioid tang len so v6i chi su d\lng opioid dan d9C (ty l~ chenh l~ch da diSu chinh
[aOR], 1,68 [khoang tin c~y 95%, 1,19 - 2,36 J). Nguy co tu vong tang duQ'cquan sat thiy a liSu
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sir DT)NGTHUnC CHO PHl) NU CO THAI vA CHO CON BU
PhI!-nil' trong ar tuJi sinh siinlTranh thai
Ph\l nft trong dQtu6i sinh san phai su d\mg bi~n phap tranh thai hi~u qua trong qua trinh diSu tri
(xern ph~n "Canh bao va th~ trQng khi dung thu6c").
PhI!- nil' mang thai
Cac nghien cUu tren dQng v~t da cho thely dQc tinh tren kha nang sinh san (xem ph~n "Dft li~u an
toan tiSn lam sang").
Pregabalin da duqc chUng minh kha nang di qua nhau thai a chuQt c6ng (xem ph~n "D~c tinh
duqc dQng hQc"). Pregabalin co th6 di qua nhau thai nguai.
Cae dj t~t bitm sinh nghiem trfJng

hrong pregabalin thap (s 300 mg, aOR 1,52 [khoang tin cay 95%, 1,04 - 2,22]) va co xu huang
tang nguy co a liSu cao pregabalin (> 300 mg, aOR 2,51 [khoang tin c~y 95 % 1,24 - 5,06]).
SU dung sai, nguy co lam dung va ph u thu{k
Pregabalin co th6 gay phu thuoc thuoc, diSu nay co th6 xay ra a lieu diSu trio Cac tnrong hQ'Plam
dung va sir dung sai da duoc bao cao. Nhfrng benh nhan co tiSn sir lam dung thuoc co nguy ca sir
dung sai, lam dung hoac phu thuoc vao pregabalin cao han, va pregabalin nen duoc sir dung than
trong a nhtrng benh nhan nay. Truce khi ke dan voi pregabalin, nguy co sir dung sai, lam dung
hoac phu thuoc thuoc cuabenh nhan nen diroc danh gia dn than.
Benh nhan diSu tri bing pregabalin nen duoc thea doi cac trieu clnrng cua viec sir dung sai, lam
dung hoac phu thuoc vao pregabalin, chang han bi6u hien tang dung nap thuoc, tang liSu thuoc va
hanh vi tim kiem thuoc.
Hri chtmg cai thuge
Trong dieu tri ngan han va dai han voi pregabalin, sau khi ngirng thuoc, da quan sat thay hQi
chimg cai thuoc, Cac trieu chirng duoc bao cao gorn co: meltngu, dau d~u, buon non, 10 lang, tieu
chay, hQi clnrng cum, cang thang, tr~m cam, dau, co gi~t, toat m6 hoi va chong mat, S\I xUelthien
cua hQi clnrng cai thuoc sau khi ngung diSu tri bing pregabalin co th6 cho thay S\Iphu thuoc thuoc
(xem phan "Tac dung khong mong muon cua thuoc"). Benh nhan nen duoc thong bao vS dieu nay
khi b~t d~u dieu trio N~u phai ngimg dung pregabalin, dn giam liSu ill tir trong thai gian t6i thieu
la 1 tuan (xem phan "Cach dung, liSu dung").
Co giat, bao g6m trang thai dong kinh va can co cirng - co gi~t, co th6 xay ra khi sir dung
pregabalin hoac mot thai gian ngan sau khi ngung dung pregabalin.
Lien quan d~n viec ngirng dung pregabalin trong diSu tri dai han, dfr lieu cho thay ty l~ va mire
dQnghiem trong cua hQi chirng cai thuoc co th6 lien quan d~n liSu hrong,
B?nh niio
Cac tnrong hQ'Pbenh nao da duqc bao cao, h~u h~t a nhUng b~nh nhan co cac b~nh ly tiSm ~n co
th~ d~n d~n b~nh nao.
PhI!-nil' trong ar tuJi sinh siinlTranh thai
SUd\lng pregabalin trong ba thang d~u Cllathai ky co th~ gay di t~t b~m sinh nghiem trQng a thai
nhi. Khong nen dUng pregabalin khi dang mang thai tm khi lqi ich mang l?i cho nguai my vuqt
trQi so v&i nguy ca co th6 xay ra cho thai nhi. Ph\l nft trong dQ tu6i sinh san phai su d\lng bi~n
phap tranh thai hi~u qua trong qua trinh diSu tri (xem phk "Su d\lng thu6c cho ph\l nft co thai va
cho con bu").
Ta dU't,J'e
Thu6c co chua lactose. B~nh nhan co cac velndS di truySn hi~m g~p vS khong dung n?p galactose,
thi~u h\lt lactase hoan toan ho~c kern help thu glucose-galactose khong nen dung thu6c nay.
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TUONGTAe, TUONGKY eVA THuoe
Do pregabalin duQ'cthai tm chu yeu qua nu6c ti~u 6 d:;tngchua chuy~n hoa, luqrrg thu6c chuy~n
h6a kh6ng dang k~( < 2% cua liSu dung duQ'ctim th~y trong nu6c ti~u a d:;tngda chuy~n hoa),
kh6ng uc che chuy~n hoa thu6c in vitro, va kh6ng g~n v6i protein huyet tuang, pregabalin kh6ng
t:;tora tuang tac, ho~c bi tuang tac duQ'cdQng hQc.
Nghien cli'u in vivo va phiin Heh dU'(J'Cilrng h(Je tren timg nh6m ilai tU'(J'ng
Trong cac nghien Clm in vivo, kh6ng quan sat th~y tuang tac duQ'c dQng hQc lam sang gifra
pregabalin v6i phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin, lorazepam,
oxycodon ho~c ethanol. Pharr tich duQ'c dQng hQc tren tlmg nhom d6i tuqrrg da chi ra r&ng cac
thu6c diSu tri ti~u duemg dung duemg u6ng, cac thu6c lQ'iti~u, insulin, phenobarbital, tiagabin va
topiramat kh6ng co anh huang lam sang dang k~nao den t6c dQthanh thai pregabalin.
Thuae tranh thai ilU'irnguang norethisteron vil/ho~e ethinyl estradiol
Dung d6ng thai pregabalin v6i cac thu6c tranh thai duemg u6ng norethisteron va/ho~c ethinyl
estradiol kh6ng anh huang den SlJ6n dinh vS duQ'cdQng hQc cua ca 2 thu6c.
Cae thuac iinh hU'iYngilin than kinh trung U'O'ng

ANHHUONGeVA THuoe LENKHA NANGLAI XE,V~N HANHMAy Moe
Pregabalin co th~ gay chong m~t ho~c bu6n ngu va do v~y c6 th~ anh huang t6i kha nang lai xe
ho~c v~n hanh may moc. B~nh nhan duQ'ckhuyen kh6ng nen 1M xe, v~ hanh may phuc t:;tpcho
den khi biet duQ'cthu6c co anh huang dSn kha nang thlJc hi~n cac ho:;ttdQng nay kh6ng.

Dtr lieu illmQt nghien ciru quan sat 6 B~c Au vS han 2700 tnrong hQ'Pmang thai dung pregabalin
trong ba thang d~u cho thay ty l~ di t~t barn sinh nghiem trong (MCM) trong nhom tre em (song
hoac chSt hru) phoi nhiem voi pregabalin cao han so voi nhorn kh6ng phoi nhiem voi pregabalin
(5,9% so voi 4,1%).
Nguy co mac MCM 6 nhom tre em phoi nhiern voi pregabalin trong ba thang d~u tien cao han
mot chut so voi nhom kh6ng phoi nhiem (ty l~ hru hanh da diSu chinh va khoang tin cay 95%:
1,14 (0,96-1,35)), va so voi nhorn phoi nhiem voi lamotrigine (1,29 (1,01-1,65)) hoac phoi nhiem
voi duloxetine (1,39 (1,07-1,82)).
Cac pharr tich vS di t~t cu th~ cho thay nguy co cao han tren di t~t cua M thong thk kinh, mat,
ho ham Sch, di t~t tiSt nieu va di t~t sinh due, nhimg s6 hrong nho va uoc tinh kh6ng chinh xac.
Pregabalin kh6ng nen duoc sir dung trong khi mang thai tnr khi that dn thiet (neu Ioi ich mang
lai cho nguoi my vuot trQi so voi nguy co c6 th~ xay ra cho thai nhi).
Phu nti' cho con btl
Pregabalin diroc bai tiet qua sua a phu nu cho con bu (xem phan "Dac tinh duoc dong hoc"),
Chua biet r5 vS tac dong cua pregabalin a tre sa sinh. Phai quyet dinh nen ngirng nu6i con bang
sua my hay ngirng diSu tri bang pregabalin can nhac gifra Ioi ich cua viec nu6i con bang sua my
d6i voi tre va loi ich khi diSu tri bang thuoc nay d6i voi nguoi my.
Kha nang sinh san
Kh6ng co dfr lieu lam sang vS anh huang cua pregabalin d6i voi kha nang sinh san cua phu mr,
Trong mot thir nghiem lam sang d~ danh gia anh huang cua pregabalin d6i voi kha nang di chuyen
cua tinh trung, cac d6i tuong nam gioi khoe manh da dung pregabalin voi liSu 600 mg/ngay, Sau
3 thang dieu tri, kh6ng co anh huang den kha nang di chuyen cua tinh trung,
MQt nghien ciru vS kha nang sinh san 6 chuot cong cai da cho thay tac dong co hai d6i voi kha
nang sinh san. Cac nghien ciru vS kha nang sinh san 6 chuot cong due da cho th~y tac dong co hai
d6i v6i kha nang sinh san va phat tri~n. SlJ lien quan vS m~t lam sang cua nhUng phat hi~n nay
v§n chua duQ'cbiet (xem ph~n "Dfr li~u an toan tiSn lam sang").
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Ph an lo~i theo Tae d\mg khong mong muBn
h~ eO'quan

Nhi~m khu§n va nhi~m kY sinh trimg
Thuemg g~p Viem mlii h~u

RBi lo~n mau va h~ b~eh huy~t
it g~p Giam b1,lchdu h1,lttrung tinh
RBi lo~n h~ mi~n djeh
it g~p Qua mdn
Hi~m g~p Phil mr;zch,phan {engdt {eng
RBi lo~n dinh dlfOng va ehuy~n hoa
Thuemg g~p Tang cam giac ngon mi~ng
it g~p Chan an, h1,lduemg huy~t
RBi lo~n v~ tam thftn
Thuemg g~p Hung cam, lli l~, cau kinh, r6i lo1,llldinh huang, m&tngu, giam ham mu6n tinh d\lc

it g~p Ao giac, hoang lO1,ln,b6n ch6n, kich dQng, chan nan, tr~m cam, hung cam, hung
hang, tinh khi th&tthuemg, giai th~ nhan cach, kh6 diSn d1,ltbilng lai n6i, mQng mi,
tang ham mu6n tinh d\lc, m&tkha nang d1,ltqrc khoai, thO' 0'

TAC Dl)NG KHONG MONG MUON CVA THUOC
Chuang trinh thir nghiern lam sang voi pregabalin duoc ti~n hanh tren han 8.900 benh nhan dung
pregabalin, trong do han 5.600 nguoi tham gia thir nghiem mu d6i c6 d6i chirng voi gia diroc.
Cac tac dung khong mong muon thuong g~p nh&tdiroc bao cao bao gom ch6ng mat va bu6n ngu,
Cac tac dung khong mong muon thuong & rmrc dQnhe d~n vira. Trong t&tca cac nghien ciru c6
d6i clnrng, ty l~ ngimg thu6c do g~p tac dung kh6ng mong muon Ia 12% & cac benh nhan dung
pregabalin va 5% & cac benh nhan dung gia dtroc. Cac tac dung khong mong mu6n thuong g~p
nh&td~ d~n viec ngung thuoc & nh6m dung pregabalin la ch6ng mat va bu6n ngu.
Trong Bang 2 duoi day, t&tca cac phan irng khong mong mu6n g~p phai, xay ra voi ty l~ cao han
so voi nh6m dung gia duoc va tren nhi~u han mot benh nhan, duoc phan nh6m thea t~n su&t(r&t
thuong g~p (2: III 0); thuong g~p (2: 11100 d~n < 1110); it g~p (2: 1/1.000 d~n < III 00); hi~m g~p
(2: 1110.000 d~n <111.000); r&thiem g~p «1110.000), chua biet (kh6ng th~ iroc tinh diroc tir dfr
lieu hien c6). Trong m6i nh6m t~n su&t,cac tac dung kh6ng mong muon duoc trinh bay thea thir
tv rmrc dQnghiem trong giam d~n.
Cac tac dung khong mong muon cua thuoc li~t ke trong bang c6 th~ lien quan d~n cac benh tiem
~n va/hoac cac thuoc dung dong thai.
Trong di~u tri dau th~n kinh trung uong do t6n thuang my s6ng, ty l~ cac tac d\lng kh6ng mong
mu6n n6i chung, tac d\lng kh6ng mong mu6n tren th~n kinh trung uang va d~c bi~t la bu6n ngu
da tang len (xem phk "Canh bao va th~n trQng khi dUng thu6c").
Cac tac d\lllg kh6ng mong mu6n duQ'cbao cao sau khi lUll hanh duQ'cin nghieng trong Bang 2.

Bang 2. Tae d\mg khong mong muBn ena pregabalin

Pregabalin c6 th~ tang cuong tac dung cua ethanol va lorazepam. Sau khi hru hanh thuoc, da c6
cac bao cao v~ suy h6 h&p,h6n me va illvong & benh nhan dung pregabalin va cac thuoc opioid
va/hoac cac thu6c ire ch~ th~n kinh trung uong khac, Pregabalin duong nhir lam tang them r6i
loan nhan thirc va chirc nang van dong t6ng th~ gay ra boi oxycodon.
Tuong tdc iY nguiti eao tuJi
Chua c6 nghien ciru cu th~ nao v~ tuong tac diroc hrc hoc duoc tien hanh tren nguoi tinh nguyen
cao tu6i.
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HiSm g~p Mit phan xa co di~u kien, hanh vi tu sat, '1 tuong tu sat
Chua biSt Phl!-thuoc thu6c
RBi loan h~ th§ll kinh
Rit thuong g~p Chong mat, bu6n ngu, dau d§.u.

Thuong g~p Mit di~u hoa, dieu phoi bit thuong, run, loan v~n ngon, mit tri nho, suy giam tri
nho, mit t~p trung, di cam, giam cam giac, giam dau, r6i loan thang bing, ngu lim

it g~p Ngat, sirng sa, clnrng giat co, mdty thuc, tang hoat dong tam th§.nv~n dong, r6i loan
v~n dong, chong mat tu thS, run hiru '1, rung gi~t nhan cau, r6i loan nhan thirc, sa sut
tinh than, r6i loan ngon ngir, giam pharr xa, tang xuc giac, cam giac rat bong, mit vi
giac, kh6 chiu

HiSm g~p Co gidt, loan khiru giac, giam van dong co, clnrng kho viet, benh Parkinson
RBi loan v~ rn~t
Thuong g~p Nhin rna, song thi.
it g~p Mit thi giac ngoai bien, r6i loan thi hrc, sung mat, giam thi tnrong, giam thi luc,

dau mat, moi mat, hoa mat, kho mat, tang chay mroc mat, kich trng mat
HiSm g~p Mdt thi luc, viem giac mac, dao dong v~ thi hrc, thay d6i cam nhan v~ dQ sau cua

anh, gian d6ng tir, lac mat, anh nhin bi sang
RBi loan v~ tai va tai trong
Thuong g~p Mit thang bing

it g~p Tang thinh hrc
RBi loan v~ tim
it g~p Nhip tim nhanh, block nhi thit dQ 1, nhip cham xoang, suy tim sung huyet
HiSm g~p Keo deli khoang QT, nhip nhanh xoang, loan nhip xoang
RBi loan v~mach
it g~p H~ huyet ap, tang huyet ap, nong birng, do bung, lanh chan tay

RBi loan ho hip, nguc va trung thit
it g~p Kho tho, chay mau cam, ho, sung huyet rnfii, viem mfii, ngay, kho mfii

HiSm g~p Phil phoi, t~c nghen hong
Chua biSt Suy ho hip
RBi loan duoug tieu hoa
Thuong g~p Non, buon non, tao bon, tieu chay, d§.yhoi, truong bung, kho mieng

it g~p Benh thuc quan h6i hru, tang tiSt mroc bot, giam xuc giac amieng

HiSm g~p Tran dich m':mg b\lllg, viem t\lY, sung fuiJi, kh6 nU6t
RBi IOl;lllgan rn~t
it g~p Tang men gan *
HiSm g~p Yang da
Rit hiSm g~p Suy gan, viem gan
RBi IOl;lnda va rno dum da
it g~p M9C n6t s§.ndo, n6i m~ day, toat m6 hoi, ngUa
HiSm g~p H(ji chUng Stevens Johnson, toat m6 hoi l~, hO(li ttc thw;mg bi nhiim d(jc
RBi IOl;lllv~ h~ CO' XUO'llgva rno lien k~t
ThuOng g~p ChuQt rut, dau khap, dau lung, dau chi, co th~t co c6
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QuA LIEU vA CACH xu TRl
Sau khi lUllhanh thu6c, cac tac d\lng ph\l ph6 bi~n nh~t duQ'cbao cao khi dUng qua liSu pregabalin
bao g6m bu6n ngu, tinh trl;lnglu l&n,kich dQng va b6n ch6n. Da co bao cao bi co gi~t.

* Alanine aminotransferase (ALT) tang va aspartate aminotransferase (AST) tang.
Trong diSu tri ngan han va deli han voi pregabalin, sau khi ngimg thuoc, da quan sat thay hQi
clurng cai thuoc. Cac trieu chirng duoc bao cao gorn co: m~t ngu, dau d~u, buon non, 10 lang, tieu
chay, hQi chirng cum, co giat, cang thang, tram cam, dau, teat m6 hoi va chong mat. Cac trieu
clnrng nay co th~ cho th~y sir phu thuoc thuoc. Benh nhan nen duoc thong bao vS di~u nay khi
b~t d~u di~u trio
Lien quan d~n viec ngirng dung pregabalin trong diSu tri dai han, dfr lieu cho th~y ty l~ va rmrc
dQnghiem trong cua hQi clnrng cai thuoc co th~ lien quan d~n liSu hrong (xem phan "Cach dung,
liSu dung" va "Canh bao va than trong khi dung thuoc"),
Treem
H6 so an toan cua pregabalin duoc quan sat trong 5 nghien ciru nhi khoa a benh nhan can dQng
kinh C\lCbQ co hoac khong co can toan th~ thir phat (nghien ciru vS hieu qua va dQan toan trong
12 tu~n a benh nhan til 4 d~n 16 tu6i, n = 295; nghien ciru vS hieu qua va dQ an toan trong 14
ngay a benh nhan til 1 thang tu6i d~n duoi 4 tuoi, n = 175; nghien ciru duoc dong h9Cva kha nang
dung nl;lp,n = 65; va hai nghien Clm thea d5i vS dQ an toan trong vang 1 nam, nha:n rna, n = 54
va n = 431) tuang tv nhu duQ'cquan sat trong cac nghien Clma b~nh nhan truang thanh v6i chUng
dQng kinh. Cac tac d\lng khong mong mU6n thuemg g~p nh~t duQ'cquan sat th~y trong nghien Clm
12 tu~n vai diSu tri bing pregabalin la bu6n ngu, s6t, nhiSm trung duemg ho h~p tren, tang cam
giac them an, tang can va viem mlii h~u. Cac tac d\lng khong mong mU6n thuemg g~p nh~t duQ'c
quan sat th~y trong nghien Clm 14 ngay v6i diSu tri bing pregabalin la bu6n ngu, nhiSm trung
duemg ho h~p tren va s6t (xem ph~n "Cach dung, liSu dUng", "D~c Hnh duQ'c lvc h9C" va "D~c
tinh duQ'c dQng h9C").
Thong haa eho hac si nhirng tae d{lng khong mong muan g(ipphiii khi siCd{lng thuae.

it g~p Sung cac khop, dan co, rung co, dau c6, cirng co
Hi~m g~p Tieu co van
RBi loan v~ th~n va duong ni~u
it g~p Ti~u khong ki~m scat, kho ti~u
Hi~m g~p Suy than, thieu nieu, bi tidu
RBi loan v~ tuy~n vu va h~ sinh san
Thuong g~p R6i 1091l cuang dirong

it gap R6i loan tinh due, cham phong tinh, dau bung kinh, dau vu
Hi~m gap M~t kinh, vu ti~t dich, to vu, vu ta a nam ;

!

RBi loan toan than va t~i ehB
Thuong gap Phu ngoai vi, phu nS, dang di b~t thuong, nga, cam giac say nrou, cam giac b~t

thuong, met moi

it g~p Phu toan than, phil. mat, nrc nguc, dau, sot, khat, lanh run, suy nhuoc
Tham kham
Thuong g~p Tang can
it g~p Tang creatin phosphokinase huyet, tang glucose huyet, giam s6 hrong ti~u cau,

tang creatinin huyet, giam kali huyet, giam can
Hi~m g~p Giam t~ bao bach c~u
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D~C TiNH DUQCLl/C HQC
Nh6m duoc ly: Thu6c chong dong kinh. Mil ATC: N03AX16.
Hoat chat, pregabalin, Ia mot ch~t tirong tv nhu acid gamma-aminobutyric (GABA) (acid (S) -3-
(aminomethyl) -5-methylhexanoic).
CO'chi tdc dung
Pregabalin gin voi 1 ti~u don vi phu (U2- 0 protein) cua kenh cong dien th6 canxi trong h~ th§.n
kinh trung irong,
Bang chirng illcac rna hinh dong v~t bi t6n thuong th§.nkinh cho thay pregabalin giam giai ph6ng
ch~t d~n truyen th§.nkinh cam thu dau phu thuoc canxi a tuy song, c6 th~ bang each ngan can van
chuyen canxi va/hoac giam dong canxi. Bang clnrng tir cac rna hinh dong v~t khac bi t6n thirong
thdn kinh cho thay heat tinh giam dau cua pregabalin cling c6 th~ gian ti6p qua tuong tac voi cac
dirong thftn kinh ph6 giao cam d~n truyen bang noradrenalin va serotonin.
Hi¢u qua Iiimslmg va an toan
Dau thdn kinh
Hieu qua cua thu6c dil diroc cho th~y trong cac nghien diu vS benh than kinh do ti~u duong va
chimg dau th§.nkinh sau zona. Hieu qua cua thu6c chua diroc nghien ciru trong cac rna hinh dau
thk kinh khac,
Pregabalin dil duoc nghien ciru trong 9 nghien ciru Him sang d6i chirng trong t6i da 13 tuk voi
liSu dung 2 l§.nlngay va t6i da 8 tu§.nvoi liSu dung 3 Ian/ngay. Nhin chung, cac s6li~u vS an toan
va hieu qua cua phac d6 liSu 2 l§.n!ngay va 3 l§.n!ngay la tuong nr nhau.
Trong cac thir nghiem lam sang trong t6i da 13 tuan, dil quan sat thay c6 giam dau trong Tu§.n 1
va diroc duy tri trong su6t thai gian diSu trio
Trong cac tlnr nghiem lam sang c6 d6i clnrng, 35% benh nhan duoc diSu tri bang pregabalin va
18% benh nhan dung gia diroc dil dat rmrc cai thien 50% vS di~m dau, Voi benh nhan khong bi
buon ngu, rmrc cai thien vS diem dau do cling dil duoc quan sat a 33% benh nhan diSu tri bang
pregabalin va 18% benh nhan dung gia duqc. V&ib~nh nhan bi bu6n ngu, ty l~ dap Ung la 48%
d6i v&i pregabalin va 16% d6i v&i gia duqc.
Dau ca xa h6a
Don tri li~u bkg pregabalin duqc nghien Clm trong 5 nghien Clm d6i chUng b~ng gia duqc, trong
d6 c6 3 nghien Clm trong 12 tuk v&i liSu c6 dinh, m9t nghien Clm trong 7 tuk v&i liSu c6 dinh
va m9t nghien Clm trong 6 thang d~ danh gia hi~u qua lau deli. 8iSu tri b~ng pregabalin trong t~t
ca cac nghien Clm v&i liSu c6 dinh d~t duQ'cmuc giam dau dang k~ lien quan dSn dau ca xa h6a
a liSu tu 300 d6n 600 mg/ngay (BID).
Trong 3 nghien Clm v&i liSu c6 dinh trong 12 tu§.n, 40% b~nh nhan duQ'cdiSu tri b~ng pregabalin
d~t muc cai thi~n di~m dau ill 30% tra len so v&i 28% b~nh nhan dung gia duqc, 23% b~nh nhan
diSu tri d~t muc cai thi~n di~m dau ill 50% tra len so v&i 15% b~nh nhan dung gia duQ'c.
Pregabalin d~t di~m th~m dinh t6ng th~ cao hon h~n so v&i gia duqc trong thang di~m PGIC
(Patient Global Impression of Change - cam giac thay d6i t6ng th~ cua b~nh nhan) trong 3 nghien
Clm v&i liSu c6 dinh trong 12 tuk (41% b~nh nhan dung pregabalin cam th~y dO'hon r~t nhiSu
ho~c dO'hon nhiSu so v&i 29% b~nh nhan dung gia dUQ'c).Trong thang di~m FIQ (Bang cau hoi
vS tac d9ng trong dau ca xa h6a), pregabalin d~t muc cai thi~n c6 y nghia th6ng ke vS m~t chuc
nang so v&i gia duQ'ctrong 2 tren 3 nghien Clm v&i liSu c6 dinh duQ'cdanh gia.

Trong tnrong hQ'Phiem gap, cac tnrong hQ'Phan me dil diroc bao cao.
8iSu tri qua liSu pregabalin dn bao g6m cac bien phap h6 tro tong quat va c6 th~ bao g6m ca
tham tach mau nsu din thi6t (xem phan "Cach dung, liSu dung", Bang 1).
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DiSu tri bang pregabalin cai thien dang k~ ch~t lUQTIggi~c ngu thea bao cao cua benh nhan trong
4 nghien ciru voi liSu c6 dinh xac dinh thea Thang danh gia gi~c ngu trong nghien ciru k@tqua y
hoc (MOS-SS). Thang danh gia phu v@r6i loan gi~c ngu, chi s6 r6i loan gi~c ngu t6ng th~ MOS­
SS va nhat ky chM lUQTIggi~c ngu hang ngay.
Trong nghien CUu6 thang, mire cai thien dau, diem danh gia t6ng th~ (PGlC), chirc nang (tong
diem FlQ) va gi~c ngu (Thang phu vS r6i loan gi~c ngu cua MOS-SS) duoc duy tri a benh nhan
duoc di@utri bang pregabalin voi thai gian dai han dang k~ so voi gia duoc.
Pregabalin 600 mg/ngay cho mire cai thien cao han vS ch~t lUQTIggi~c ngu thea bao cao cua benh
nhan so voi li@u300 mg va 450 mg/ngay; tac dung giam dau binh quan, di~m danh gia tong the,
va chi s6 FlQ Ia tirong tu gifra li@u450 mg va 600 mg/ngay, mac du liSu 600 rng/ngay duoc dung
nap kern han.
Dong kinh
Pregabalin duoc nghien ciru trong 3 nghien CUulam sang c6 d6i clnrng trong thai gian 12 twin
voi li@udung 2 l~nlngay va 3 lan/ngay. Nhin chung, cac s6 lieu v@an toan va hieu qua cua cac
che d<)liSu 2 l~ngay va 3 l~ngay la nrong tir nhau.
Quan sat thay tk su~t cac can dong kinh c6 giam trong Tu~n 1.
R6i loan 10 au Ian taa
Pregabalin da duoc nghien ciru trong 6 nghien ciru lam sang c6 d6i clnrng trong thai gian 4 d~n 6
tuan, mot nghien ciru tren benh nhan cao tu6i trong thai gian 8 tuk va mot nghien ciru ngan ngira
tai phat dai han voi m<)tgiai dean ngan ngira tai phat mu doi trong thai gian 6 thang.
Quan sat th~y c6 giam cac trieu clnrng r6i loan 10 au Ian toa thea Thang danh gia 10 au Hamilton
(HAM-A) trong Tu~n 1.
.Trong cac thir nghiern lam sang c6 d6i chirng (thai gian 4 - 8 tuan), 52% benh nhan duoc diSu tri
bang pregabalin va 38% benh nhan dung gia diroc da dat mire cai thien it nh~t la 50% tong s6
diem thea thang HAM-A nr khi bilt d~u di@utri cho toi khi k@tthuc di@utrio
Treem
Hi~u qua va d<)an toan cua pregabalin trong di@utri h6 trQ'b~nh d<)ngkinh a b~nh nhi du6i 12
tu6i va thi~u nien v~n chua duQ'cthi@tl?p. Cac bi@nc6 c6 h<;tiduQ'cquan sat th~y trong m<)tnghien
CUuvS duQ'c d<)nghQCva kha nang dung n<;tptren b~nh nhan tir 3 thang d@n16 tu6i (n = 65) bi
d<)ngkinh khai phat Cl,lCb<)tuang tl,r cac bi@nc6 duQ'cquan sat th~y a nguai Ian. K@tqua cua m<)t
nghien Clm d6i chUng v6i gia duQ'c keo dai 12 tuk tren 295 b~nh nhi tir 4 d@n16 tu6i va m<)t
nghien Clm d6i chUng v6i gia dUQ'ckeo dai 14 ngay tren 175 b~nh nhi ti:r 1 thang d@ndu6i 4 tu6i
duQ'cthlJc hi~n d~ danh gia hi~u qua va d<)an toan cua pregabalin nhu li~u phap b6 trQ'd~ diSu tri
can d<)ngkinh khai phat Cl,lCb<)va hai nghien Clm an toan nhan rna keo dai 1 nam a tuang Ung
54 va 431 b~nh nhi, tir 3 thang d@n16 tu6i milc chUng d<)ngkinh cho th~y r~ng cac bi@nc6 c6 h<;ti
s6t va nhi€m trling duang ho h~p tren da duQ'cquan sat th~y nhi@uhan trong cac nghien Clmtren
b~nh nh§n nguai Ian bi d<)ngkinh (xem ph~n "Cach dUng, li@udung", Tac dl,lng khong mong
mu6n cua thu6c" va "D~c t1nh duQ'cd<)nghQc").
Trang nghien Clm c6 d6i chUng v6i gia duQ'ckeo dai 12 tu~n, b~nh nhi (4 d@n16 tu6i) duQ'cchi
dinh dUng pregabalin 2,5 mg/kg/ngay (t6i da, 150 mg/ngay), pregabalin 10 mg/kg/ngay (t6i da,
600 mg/ngay) ho~c gia duQ'c. Ty l~ d6i tUQTIggiam it nh~t 50% s6 can d<)ngkinh khai phat Cl,lC
b<)so v6i ban d~u 1a40,6% a d6i tuQTIgduQ'cdi@utri b~g pregabalin 10 mg/kg/ ngay (p=0,0068
so v6i gia dmlc), 29,1% d6i tUQTIgduQ'c diSu tri b~ng pregabalin 2,5 mg/kg/ngay (p=0,2600 so
v6i gia duQ'c) va 22,6% a nhfrng d6i tuQTIgdUng gia duQ'c.
Trong nghien Clm c6 d6i chUng v6i gia duQ'c keo dai 14 ngay, b~nh nhi (tir 1 thang d@ndu6i 4
tu6i) duQ'cchi dinh dUng pregabalin 7 mg/kg/ngay, pregabalin 14 mg/kg/ngay ho~c gia duQ'c.Tk
su~t co gi?t trung binh trong 24 gia t<;tithai di~m ban d~u va t<;til~n kh:im cu6i cung la 4,7 va 3,8
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DU<}C D<)NG HQC
DuQ'cdQng h9C 6' tr~g thai 6n dinh Cllapregabalin la tuang tv nhau 6' nhfrng nguai tinh nguy~n
khoe m~nh, cac b~nh nhan dQng kinh dang dUng thu6c ch6ng dQng kinh va cac b~nh nhan dau
m~n tinh.
Hap thu
Pregabalin duQ'ch~p thu nhanh khi u6ng hk doi, n6ng dQdinh trong huy~t tuang d~t duQ'c sau 1
gia trong cit ch~ dQdung don li~u va da li~u. Sinh kha d\lng duang u6ng Cllapregabalin khoang
2: 90% va khong ph\l thuQc vao li~u dUng. Khi dung nh~c l~i, tinh tr~ng 6n dinh d~t duQ'c trong
yang 24 d~n 48 gia. Ty l~ h~p thu Cllapregabalin giam khi dUng cung thuc an d~n d~n Cmax giam
khoang 25 - 30% va tmax bi ch~m khoang 2,5 gia. Tuy nhien, dUng pregabalin cUng v6i thuc an
khong co anh huang lam sang dang k@nao d~n mCrcdQh~p thu pregabalin.
Phfin b8
Cac nghien Clru ti~n lam sang cho th~y pregabalin di qua hang rao mau nao 6' chuQt nh~t, chuQt
c5ng va khi. Pregabalin qua duQ'cnhau thai 6' chuQt c6ng va xu~t hi~n trong sua chuQt. 6 nguai,
th@tich phan b5 bi@uki~n Clla pregabalin sau khi dung duang u6ng la khoang 0,56 Llkg.
Pregabalin khong g~ v6i protein huy~t tuong.
Chuyln hoa
Pregabalin duQ'cchuy@nhoa khong dang k@trong ca th@nguai. Sau khi dung pregabalin co danh
d~u phong x~, khoang 98% ho~t tinh phong x~ duQ'ctim th~y trong nu6c ti@ula clla pregabalin 6'
d~ng chua chuy@n hoa. D~ xu~t N-methyl Clla pregabalin, la ch~t chuy@n hoa chinh Clla
pregabalin duQ'c tim th~y trong nu6c ti@u,chi~m khoang 0,9% li~u dung. Trong cac nghien Clm
ti~n lam sang, khong co d~u hi~u nao v~ Sl,f bi~n d6i pregabalin d~g d6ng phan S thanh d6ng
phanR.
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d6i voi nhorn dung pregabalin 7 mg/kg/ngay; 5,4 va 1,4 d6i voi nhorn dung pregabalin 14
mg/kg/ngay; 2,9 va 2,3 d6i voi nhorn dung gia diroc. Pregabalin 14 mg/kg/ngay lam giam dang
k@t§.n suat can dong kinh khoi phat C\lCbQ so voi gia duoc (p = 0,0223); pregabalin 7 mg/kg/ngay
khong cho th~y su cai thien so voi gia duoc,
Trong mot nghien ciru co d6i clurng voi gia duoc keo dai 12 tuan 6' 219 d6i tuong bi dong kinh
co cirng - co gi~t toan th@tien phat (tir 5 d~n 65 tuoi, trong do 66 nguoi ill5 d~n 16 tuoi) duoc chi
dinh dung pregabalin 5 mg/kg/ngay (t5i da 300 mg/ngay), 10 mg/kg/ngay (t6i da 600 mg/ngay)
hoac gia duoc nhir mot lieu phap b6 tro. Ty l~ d6i tirong giarn it nh~t 50% tY l~ can dong kinh co
cirng - co giat toan th@tien phat l§.nIuot la41,3%, 38,9% va 41,7% d6i voi nhom dung pregabalin
5 rng/kg/ngay, pregabalin 10 mg/kg/ngay va gia duoc,
Don tr] li~u (b~nh nhiin moi ilU'tfcchan dodn)
Pregabalin da duoc nghien ciru trong 1 thir nghiem lam sang co d6i clnrng keo dai 56 tu§.nvoi che
dQli~u 2 lan/ngay. Pregabalin khong dat duoc sir khong thua kern voi lamotrigin dua tren tieu chi
danh gia khong co can dQng kinh trong 6 thang. Pregabalin va lamotrigin tirong tv nhau v~ tinh
an toan va kha nang dung nap t5t.
Trong cac thir nghiem co d6i chirng, tY l~ benh nhan duoc dieu tri bing pregabalin bi rnam~t cao
han so voi benh nhan dung gia diroc, phan Ian cac twang hop da h6i phuc khi ti~p tuc dung thuoc.
Ki@mtra nhan khoa (bao gom kiem tra thi luc, kiem tra thi twang va kiem tra nQi soi day mat) da
duoc thuc hien tren 3600 benh nhan trong cac thir nghiem lam sang co d6i chirng. 6 nhtmg benh
nhan nay, thi lire giam 6,5% 6' benh nhan di~u tri bang pregabalin va 4,8% 6' benh nhan dung gia
diroc. Nhirng thay d6i v~ twang thi giac duoc phat hien 6' 12,4% benh nhan duoc di~u tri bing
pregabalin va 11,7% benh nhan dung gia diroc. Nhfrng thay d6i v~ soi day m~t duoc quan sat thay
6' 1,7% benh nhan duoc di~u tri bing pregabalin va 2,1% b~nh nhan dung gia duQ'c.
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Thiii tric
Pregabalin duoc thai tnr khoi M tuan hoan chu y~u do bai ti~t qua than duoi dang khong chuyen
h6a.
Thai gian ban thai trung binh cua pregabalin la 6,3 gio. 8<) thanh thai huyet nrong va d<)thanh
thai than cua pregabalin ty l~ thuan voi d<)thanh thai creatinin (xem phan "Dac tinh diroc d<)ng
h9C", Diroc dong h9C&nhfrng nh6m benh nhan d~c biet, Suy than),
C~n diSu chinh liSu cho benh nhan bi suy chirc nang than hoac dang thfun tach mau (xem phan
"Cach dung, liSu dung", Bang 1).
Tuyin tinh/khiing tuyin tinh
Duoc dong hoc cua pregabalin la tuyen tinh trong khoang liSu khuyen cao hang ngay. 8<) bien
thien duoc dong hoc gitra cac d6i tuong cua pregabalin la thap «20%). Diroc dong hoc da liSu
c6 th~ dir doan duoc illdu lieu cua liSu don. Do do, khong dn ki~m tra dinh ky nong d<)pregabalin
trong huyet tuong.
DU'{Jcd{Jnghoc iJ' nhiing nh6m hfnh nhlin d(ichift
Gi&i tinh
Cac thir nghiem lam sang cho thay gioi tinh khong co anh huang lam sang dang k~ nao d~n nong
d<)pregabalin trong huyet tuong.
Suy than
8<) thanh thai pregabalin ty l~ thuan voi d<)thanh thai creatinin. Ngoai ra, pregabalin diroc loai bo
hieu qua khoi huyet tuong qua thfun tach mau (sau 4 gio diSu tri thsm tach mau, nong d<)
pregabalin trong huyet tirong giam khoang 50%). Vi thai tnr qua than la duong thai tnr chinh, c~n
giam liSu cho benh nhan suy than va dung liSu b6 sung sau khi thfun tach mau (xem phan "Cach
dung, liSu dung", Bang 1).
Suygan
Chua c6 nghien ciru diroc dong hoc cu th~ nao duoc ti~n hanh tren benh nhan suy chirc nang gan.
Vi pregabalin duoc chuyen h6a khong dang k~ va thai tnr chu y~u qua nuoc ti~u dum dang thu6c
khong d6i, benh nhan suy chirc nang gan du kien se khong co thay d6i dang k~ vS nong d<)
pregabalin trong huyet tuong.
Tre em
Duoc dong hoc cua pregabalin diroc danh gia &benh nhi bi dong kinh (nh6m tu6i: 1 d~n 23 thang,
2 d~n 6 tuoi, 7 d~n 11 tuoi va 12 d~n 16 tu6i) &cac mire liSu 2,5; 5; 10 va 15 mg/kg/ngay trong
mot nghien ciru vS duQ'cd<)nghQCva kha nang dung n~p.
Sau khib~nh nhi u6ng pregabalin trong tinh tr~ng nhin an, nhin chung, thai gian d~ d~t duQ'cn6ng
d<)dinh trong huy~t tuong la tuong tv nhau tren toan b<)nh6m tu6i va xay ra ill 0,5 gia d~n 2 gia
sau khi u6ng.
Cac thong s6 Cmax va AUC cua pregabalin tang m<)tcach tuy~n tinh khi tang liSu trong tUng nh6m
tu6i. AUC th:ip hon 30% &nhUng b~nh nhan nhi du6i 30 kg do d<)thanh thai tinh thea can n~ng
co th~ diSu chinh tang len 43% &nhUng b~nh nhan nay so v6i nhUng b~nh nhan n~ng ~ 30 kg.
Thai gian ban thai pha cu6i cua pregabalin trung binh khoang 3 d~n 4 gia &nhUng b~nh nhi du6i
6 tu6i va 4 d~n 6 gia &nhUng tre 7 tu6i tr& len.
Phan tich duQ'cd<)ngh9C tren tlmg nh6m d6i tugng cho th:iy d<)thanh thai creatinin la m<)td6ng
bi~n c6 y nghla cua d<)thanh thai pregabalin dung duang u6ng, can n~ng co th~ la m<)td6ng bi~n
co y nghla cua th~ tich phan b6 bi~u ki~n cua pregabalin dUng duang u6ng, va nhUng m6i tuong
quan nay la tuong tv &b~nh nhi va b~nh nhan nguai Ian.
DuQ'c d<)nghQc cua pregabalin &b~nh nhan du6i 3 thang tu6i chua duQ'cnghien Clru (xem ph~n
"Cach dung, liSu dung", "Tac d\lng khong mong mu6n cua thu6c" va "8~c tinh duQ'c lvc hQc").
Nguoi eao tuJi
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DQ thanh thai pregabalin c6 xu huang giarn khi tuoi cao. Mire giam dQthanh thai pregabalin dung
qua duong uong nh~t quan voi rmrc giam dQ thanh thai creatinin khi tu6i cao. C6 th~ dn giam
lieu pregabalin cho cac benh nhan t6n thuong chirc nang than do tu6i cao (xem phan "Cach dung,
li~u dung", Bang 1).
Phu niJ:cho con bu
Diroc dong h9C cua 150mg pregabalin dung m6i 12 gio (lieu hang ngay 300mg) duoc danh gia a
10 phu nu dang ti~t sua duoc t6i thi~u 12 tuan sau khi sinh. S\I ti~t sua it anh huang hoac khong
anh huang d~n diroc dong h9C cua pregabalin. Pregabalin ti~t vao sua my voi nong dQ 6n dinh
trung binh khoang 76% so voi nong dQtrong huyet tuong cua my. Li~u pregabalin uoc tinh trung
binh rna tre nhan hang ngay ill sua my (gia su hrong sua be bu trung binh la 150 mlzkg/ngay) a
nhfrng phu nfr dung li~u 300 rng/ngay hoac lieu t6i da 600 mg/ngay tuong irng la 0,31 hoac 0,62
mg/kg/ngay, n~u tinh thea mg/kg se la khoang 7% li~u cua my.
DU LIjJ:UAN ToAN TIEN LAM SANG
Trong cac nghien ciru thong thuong v€ an toan duoc ly tren dong v~t, pregabalin duoc dung nap
t6t a li€u di~u trio Trong cac nghien ciru v€ dQc tinh voi li~u nhac lai tren chuot cong va khi, dll
quan sat th~y cac anh huang d~n h~ thAn kinh trung uong, bao gom giam heat dong, tang v~
dong va m~t kha nang di~u hoa ca. Thuong quan sat thay hien tuong tang ty l~ teo yang mac a
chuot cong gia bach tang sau khi dung pregabalin dai han a li€u 2: 5 IAnli~u trung binh cho nguoi
a li€u lam sang khuyen cao t6i da.
Tdc dung gay quai thai
Pregabalin khong gay quai thai a chuot nhat, chuot cong va tho, DQc tinh cho thai nhi a chuot
cong va tho chi xay ra khi dung li~u cao hon li€u su dung tren ngiroi. Trong cac nghien ciru dQc
tinh tnroc /sau khi sinh, pregabalin gay dQc tinh phat trien tren con non cua chuot cong a li~u > 2
IAnli~u khuyen cao t6i da tren nguoi.
Tdc d{ingtren khii nang sinh siin
Tac dong c6 hai d6i voi kha nang sinh san a chuot cong dire va cai chi diroc quan sat th~y a rmrc
li~u vuot qua lieu di~u trioTac dong c6 hai d6i v6i ca quan sinh san cua con d\Ic va cac thong s6
tinh trimg c6 th~ dao nguQ'c va chi xay ra a muc li~u vugt qua li€u di~u t1'iho~c c6 lien quan d~n
cac qua trinh thoai h6a tv phat a ca quan sinh san cua chuQt c6ng d\IC.Do d6, cac tac dQng duQ'C
xem la it ho~c khong lien quan d~n lam sang.
Khii nang gay d{itbiin gen
Pregabalin khong gay dQc cho gen d\Ia tren cac xet nghi~m in vitro va in vivo.
Khii nang gay ung thu
Cac nghien Clruhai nam v€ kha nang gay ung thu cua pregabalin duQ'c ti~n hanh t1'enchuQt c6ng
va chuQt nhit. Khong phat hi~n duQ'ckh6i u nao tren chUQtc6ng dung li~u g~p 24 l§.nli~u trung
binh tren nguai v6i li€u lam sang khuy~n cao t6i da la 600 mg/ngay. 6 chuQt nhit v6i li€u dung
tuoog tv li€u dUng trung binh t1'ennguai, khong th~y tang ty l~ hinh thanh kh6i u, nhung c6 ghi
nh~n tang ty l~ u m<;1chmau (haemangiosarcoma) a li€u dung cao hoo. Ca ch~ khong gay dQc cho
gen cua S\Ihinh thanh kh6i u do pregabalin gay 1'at1'enchuQt nhit lien quan d~n cac thay d6i v~
ti~u cAuva di li~n v6i tang sinh t~ bao nQim<;1c.Cac thay d6i v€ ti~u du khong xu~t hi~n a chuQt
c6ng va nguai thea du li~u lam sang ngin h:;mho~c keo dai c6 gi6i h<;1n.Khong c6 b~g chUng
nao v~ cac nguy ca tren nguai.
<) chuQt c6ng chua truang thanh, cac 10<;1idQctinh khong khac nhau v€ ch~t so v6i a chuQt truang
thanh. Tuy nhien chuQt c6ng chua truang thanh nh<;1ycam hoo. 6 li~u di~u tri, c6 cac d~u hi~u
lam sang cua h~ thAnkinh trung uoog (CNS) la tang hO<;1tdQng va nghi~n rang va mQt s6 thay d6i
v~ tang truang (uc ch~ tang can nh~t thai). Cac tac d\1-ngt1'enchu ky dQng d\1-cquan sat th~y a li~u
cao g~p 5 l§.n li~u c6 tac d\1-ngdi€u tri a nguai. Quan sat th~y giam phan X<;1gi~t minh v6i am
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QUY CACH DONG GOI
Hop 4 vi x 14 vien.
DIEU KI~N BAa QUAN
Bao quan a noi kho mat, nhiet dt) duoi 30°C.
H~NniJNG
30 thang k~ nr ngay san xuk
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CVA ruuoc
Nha san xuat,
TEN, DIA CHi CVA co sa SANXUAT rmroc
Laboratorios Cinfa, S.A.
Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta,
31620 Huarte-Navarra, Tay Ban Nha.
Vai tro: San xu§.t, ki~m scat 10va xu§.txuong 10.
Laboratorios Cinfa, S.A.
Travesia de Roncesvalles, 1.
31699 Olloki (Navarra), T§.
Vai tro: Dong g6i so dp Q'
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thanh a chuot cong chua twang thanh 1-2 tuan sau khi dung li~u > 2 l~n li~u c6 tac dung di~u tri
a ngiroi. 9 tu~n sau khi dung thuoc, khong con thay cac tac dung nay nira.
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