
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 
Viên nén phân tán trong miệng 

Rx OPZIG OD 
Thuốc này chỉ dùng “Để xa tầm tay trẻ em” 
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

1. Thành phần 

Pregabalin 75 mg 

Thành phân tá dược: Sucralose, hương cam, mannitol, acid citric monohydrat, microcrystallin 

cellulose 101, crospovidon, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat. 

2. Dạng bào chế: Viên nén phân tán trong miệng. 

3. Chỉ định 

Điều trị đau thần kinh liên quan đến đau cơ xơ hóa, 

Điều trị đau thần kinh liên quan đến chấn thương tủy sống. 

Điều trị đau thần kinh trung ương hoặc ngoại vi ở người lớn. 

Đau do nguyên nhân thần kinh: Viêm đây thần kinh ngoại biên do đái tháo đường, đau thần kinh sau 

herpes (đau thân kinh sau zona) 

Phối hợp cùng các thuốc chống co giật để điều trị động kinh cục bộ ở người lớn. 

Pregabalin được chỉ định như một liệu pháp bổ trợ cho người lớn có cơn động kinh cục bộ có hoặc 

không có co giật toàn thân thứ phát, 

Rồi loạn lo âu lan tỏa. 

Thận trọng liên quan đến chỉ định của thuốc 

Tình trạng đau cơ xơ hóa được chẩn đoán dựa vào các tiêu chí phân loại (chẩn đoán) quốc tế như của 

American College of Rheumatology. Chỉ sử dụng thuốc khi đã tiễn hành xác nhận cần thận tình trạng 

của bệnh nhân. 

4. Cách dùng - Liều dùng 

Liều dùng 

Đau thần kinh 

Thông thường, ở người trưởng thành, liều khởi đầu của pregabalin là 150 mg/ngày, chia làm 2 lần 

uống, sau hơn l tuần sử dụng tăng dẫn liều lên 300 mg/ngày. Phải điều chỉnh liều dựa vào độ tuổi và 

các triệu chứng, liều tối đa hàng ngày không vượt quá 600 mg, cần chia làm 2 lần uống. 

Đau cơ xơ hóa 

Thông thường, ở người trưởng thành, liều khởi đầu của pregabalin là 150 mmg/ngày, chia làm 2 lần 

uống, sau hơn l tuân sử dụng tăng dần liều đến 300 mg/ngày và duy trì liều 300 — 450 mg/ngày. 

Ngoài ra, phải điều chỉnh liều dựa vào độ tuổi và các triệu chứng, nhưng liều tối đa hàng ngày không 

vượt quá 450 mg cần chia làm 2 lần uống mỗi ngày. 

Những thận trọng liên quan đến cách dùng. liều dùng 

- Khi ngưng sử dụng thuốc, cần giảm liều từ từ trong ít nhất I tuần (xem phần “Cảnh báo — Thận 

trọng”). 

- Vì thuốc được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng không chuyển hóa, nên ở những bệnh nhân 

bị suy giảm chức năng thận, nông độ thuốc có thể gia tăng trong huyết tương và do đó xảy ra các tác 

dụng không mong muốn. Cần sử dụng thuốc cần thận cho những bệnh nhân bị suy giảm chức năng 

thận, Khi sử dụng thuốc cho những đối tượng này, cần chỉnh liều và khoảng liều tham chiếu theo giá 

trị thanh thải ereatinin được trình bày ở bảng bên dưới. Bên cạnh đó, ở những bệnh nhân cần thâm 

phân máu, ngoài liều hàng ngày theo giá trị thanh thải creatinin, nên dùng thêm liều bỗ sung sau khi 

thẩm phân máu. Cần bắt đầu với liều thấp và tăng nếu bệnh nhân dung nạp và thuốc không có hiệu 

quả. Ngoài ra, vì liều lượng và cách sử dụng thuốc được thiết lập dựa trên các kết quả mô phỏng, nên 

theo đõi cân thận khi sử dụng thuốc cho từng bệnh nhân (xem phần ' “Đặc tính dược động học”). 

Đau thần kinh 
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ly 

Thuốc này chỉ dùng 
theo đơn thuốc 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

OPZIG OD 
“Để xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

Độ thanh thải Bỗ sung liều sau 
creatinin >0 >30-<60 >15-<30 <lŠ thâm phân 

(mL/phút) máuẺ 

Liều hàng hàng | 150-600 mg | 75-300 mg 25-150 mg 25-75 mg 

Liều khởi đầu | 75 mgx 25mgx3lầnngày | 25 mgx llànngày | 25 mgx 25 hoặc 50 mg 
2 lân/ngày hoặc - hoặc 2 lân/ngày I lân/ngày 

75 mg x I lâưngày | 50 mg x I lần/ngày 

Liều duy trì 150 mg x 50mgx3lần/ngày | 75 mgx Ilần/ngày | 25 mgx 50 hoặc 75 mg 
2 lân/ngày hoặc ` I lân/ngày 

75 mg x 2 lân/ngày hoặc 50 mg x 

I lân/ngày 

Liều tối đa 300 mg x 100 mg x 3 lần/ngày | 75 mgx2 lầnngày | 75 mgx 100 hoặc 150 mg 
2 lần/ngày hoặc hoặc I lân/ngày 

150 mg x2 lần/ngày | 150 mg x I lần/ngày 

*Dựa trên kết quả mô phỏng thẩm phân máu 2 ngày I lần trong 4 giờ, sau 6 giờ kể từ khi uống thuốc. 

Đau cơ xơ hóa 

Độ thanh thải ĐỒ song HIẾN 
creatinin >60 >30 -<60 >15-<30 <1§ Âm nhà 

< thâm phân 
(mL/phút) 4t# máu 

Liều hàng hàng | 150-450mg | 75-225 mg 25-150 mg 25-75 mg 

Liều khởi đầu 75 mg x 25 mg x 3 lằn/ngày 25 mg x 1 lần/ngày 25 mgx 25 hoặc 50 
2 lân/ngày hoặc ` hoặc - I lân/ngày mg 

75 mg x I lân/ngày 25 mg x 2 lân/ngày 

50 mg x 1 lần/ngày 

Liều duy trì 150 mg x 50 mg x 3 lần/ngày 75 mgx ¡ lần/ngày | 25 IngX 30 hoặc 75 
2 lần/ngày hoặc - 1 lần/ngày mg 

75 mg x 2 lân/ngày hoặc 50 mg x 
1 lân/ngày 

Liễu duy trì 225 mgx 75 mg x 3 lần/ngày 100 mg x 20 mg X 75 hoặc 100 
(Liều tối đa) 2 lân/ngày I lân/ngày 1 lân/ngày mg 

hoặc I25 mg x hoặc 75 mg x 
I lân/ngày - I lân/ngày 
75 mg x 2 lân/ngày 

*Dựa trên kết quả mô phỏng thẩm phân máu 2 ngày 1 lần trong 4 giờ, sau 6 giờ kể từ khi uống thuốc. 

- Thuốc được phân tán trong khoang miệng, nhưng cần nuốt thuốc bằng nước bọt hoặc nước vì thuốc 
được dự đoán là sẽ không phát huy tác dụng bằng cách hấp thu từ niêm mạc miệng. 

Cách dùng 

Thuốc được đặt trên lưỡi và làm ẩm bằng nước bọt, sau đó được nuốt bằng nước bọt. Nếu khó sử 

dụng, phân tán thuốc với một ít nước trước rồi uống. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

Rv OPZIG OD 

Thuốc này chỉ dùng “Để xa tầm tay trẻ em” 
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

5. Chống chỉ định 

Mẫn cảm với thuốc và/hoặc bất cứ thành phần nào trong chế phẩm. 

6. Cảnh báo - Thận trọng 

Sử dụng thuốc thận trọng trên những bệnh nhân sau: 

- Bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận (xem mục “Những thận trọng liên quan đến cách dùng, 

liều dùng” trong phần “Cách dùng — Liều dùng”, “Đặc tính dược động học”). 

- Bệnh nhân bị suy tim sung huyết nặng (ở những bệnh nhân bị rối loạn tìm mạch có thể xảy ra suy 

tìm sung huyết) (xem phần “Tác dụng không mong muốn”), 

-_ Bệnh nhân cao tuổi (xem phần “Cảnh báo — Thận trọng”). 

-_ Bệnh nhân có tiền sử phù mạch (xem phần “Tác dụng không mong muốn”). 

Những lưu ý quan trọng cơ bản 

Việc sử dụng thuốc có thê gây choáng váng, ngủ gà, mất nhận thức,... đã có trường hợp bị tai nạn xe. 

Trong thời gian dùng thuốc, không nên làm các công việc đòi hỏi sự tập trung cao như lái xe hoặc vận 

hành máy móc dễ gây tai nạn. Cần sử dụng thuốc thận trọng, đặc biệt là ở bệnh nhân cao tuổi, đã có 

trường hợp những triệu chứng này gây té ngã và gãy xương. 

Ngưng thuốc đột ngột có thể gây các triệu chứng cai thuốc như mắt ngủ, buồn nôn, đau đầu, tiêu chảy, 

lo âu và tăng tiết mô hôi; vì vậy, cần giảm liều từ từ trong ít nhất l tuần. 

Vì sử dụng thuốc có thể gây tăng cân, cần chú ý đến tình trạng béo phì. Nếu xảy ra tình trạng béo phì, 

cần thực hiện các biện pháp thích hợp như ăn kiêng, tập thể dục. Cụ thể, sự tăng cân có thẻ được ghi 

nhận khi tăng liều hoặc sử dụng thuốc lâu dài, đo đó cần theo dõi cân nặng thường xuyên. 

Việc sử dụng. thuốc có thể gây các rối loạn về mắt như nhược thị, bất thường thị giác, nhìn mờ, song 

thị. Vì vậy, cần thận trọng khi đặt câu hỏi về các rối loạn trên mắt nếu ghi nhận được các bất thường 

để tiến hành điều trị thích hợp. 

OPZIG OD điều trị triệu chứng đau thần kinh, không phải điều trị nguyên nhân, do đó không sử dụng 

thuốc bừa bãi, và cần kết hợp chẳn đoán và điều trị các bệnh gây triệu chứng đau. 

Sử dụng thuốc cho các đối tượng đặc biệt 

Người cao tuổi 

Vì người cao tuổi thường có chức năng thận suy giảm, nên cần tham khảo giá trị độ thanh thải 

creatinin để điều chỉnh liều, khoảng cách dùng thuốc cần thận (xem mục “Những thận trọng liên quan 

đến cách dùng, liều dùng” trong phần “Cách dùng — Liều dùng”, “Cảnh báo — Thận trọng”, “Đặc tính 

dược động học”). Cần sử dụng thuốc thận trọng ở người cao tuổi vì có thể xảy ra tình trạng té ngã gây 

gãy xương do choáng váng, ngủ gà, mắt nhận thức,...(xem phần “Cảnh báo — Thận trọng”, “Tác dụng 

không mong muốn”). 

Trẻ em 

Tính an toàn khi sử dụng thuốc trên những trẻ thiếu cân, trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ chưa được thiết lập 

(Chưa có kinh nghiệm sử dụng thuốc trong các thử nghiệm lâm sàng ở Nhật Bản) [Trên chuột thiếu 

niên, tính nhạy cảm với pomalidomid cao, khi phơi nhiễm với liều tương đương với liêu tối đa (600 

mpg/ngày), các triệu chứng trên hệ thân kinh trung ương (vận động không ngừng và nghiễn răng) và 

ảnh hưởng đến sự phát triển (ức chế thoáng qua sự tăng cân) đã được báo cáo. Cũng đã có báo cáo 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

OPZIG OD 
“Đề xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng” 

ly 

Thuốc này chỉ dùng 

theo đơn thuốc 

rằng phơi nhiễm nhiều hơn gấp đôi liều tối đa làm giảm phản ứng giật mình thính giác, phơi nhiễm 

gấp 5 lần kéo dài thời gian nghỉ ngơi]. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú 

Phụ nữ mang thai 

Chỉ nên sử dụng thuốc trên phụ nữ mang thai và phụ nữ nghỉ ngờ mang thai khi lợi ích điều trị vượt 

trội hơn so với nguy cơ [Tính an toàn liên quan đến liều trong quá trình mang thai chưa được thiết lập; 

đã có báo cáo về các trường hợp bất thường trên thai nhi (nhẹ cân, tăng tỷ lệ bị phù cục bộ, đột biến 
xương, chậm cốt hóa xương), ảnh hưởng lên trẻ sơ sinh (đã ghi nhận giảm cân, giảm tỷ lệ sống sót, 

giảm phản ứng giật mình trên thính giác, chậm phát triển trên động vật), ảnh hưởng đến khả năng sinh 

sản]. 

Phụ nữ đang cho con bú 

Phụ nữ nên tránh cho con bú trong suốt quá trình sử dụng thuốc [Đã ghi nhận được thuốc di chuyển 

vào trong sữa mẹ] (xem phần “Đặc tính dược động học”). 

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

Việc sử dụng thuốc có thể gây choáng váng, ngủ gà, mất nhận thức,... đã có trường hợp bị tai nạn xe. 

Trong thời gian dùng thuốc, không nên làm các công việc đòi hỏi sự tập trung cao như lái xe hoặc vận 

hành máy móc dễ gây tai nạn. 

9. Tương tác, tương ky cũa thuốc 

Cần thận trọng khi sử dụng các phối hợp sau đây: 

[ Tên thuốc Cơ chế/ Yếu tố 

ñguy cơ 

Các triệu chứng lâm sàng và biện pháp 

điều trị 

Đã có báo cáo về trường hợp suy hô hấp và | Chưa rõ cơ chế 
hôn mê 

Các thuốc làm suy nhược hệ 

thần kinh trung ương/ Thuốc 
giảm đau opiod 

Sản phẩm này làm tăng rối loạn nhận thức | Tác động cộng hợp 

và rối loạn chức năng vận động thô. 

Oxycodon 

Lorazepam 
“ Ấ£ £ À 

Thức uống chứa côn 

Chưa rõ cơ chế Các thuốc có thể gây phù 
mạch (như thuốc ức chế men 

chuyển angiotensin) 

Những bệnh nhân sử dụng thuốc đã được 

chứng minh là có liên quan đến phù mạch, 

có thể tăng nguy cơ phát triển phù mạch. 

Các thuốc gây phù ngoại biên 

(thiazolidinedion,...) 

Việc sử dụng phối hợp pregabalin và 

thiazolidinedion có thể làm gia tăng nguy 
cơ phù ngoại biển. Bên cạnh đó, 

thiazolidinedion có thể gây tăng cận hoặc 

giữ nước, từ đó có thể gây ra hoặc làm 

trầm trọng hơn tình trạng suy tim. Do đó, 

nên thận trọng khi sử dụng phối hợp thuốc. 

Chưa rõ cơ chế 
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HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

Rx OPZIG OD 

Thuốc này chỉ dùng “Để xa tầm tay trẻ em” 
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

10. Tác dụng không mong muốn 

Đau thần kinh sau herpes 

Trong một nghiên cứu về liều lượng - đáp ứng, nghiên cứu sử dụng thuốc dài ngày ở Nhật Bản; 

nghiên cứu giai đoạn muộn của pha l1; nghiên cứu pha III, nghiên cứu sử dụng thuốc dài ngày ở ngoài 

Nhật Bản, pregabalin được sử dụng với liều 75 — 600 mg/ngày, chia làm 2 hoặc 3 lần uống. Đã ghi 

nhận được các tác dụng không mong muốn trên 1.084 (64,5%) trong 1.680 đối tượng được thử 

nghiệm đánh giá tính an toàn của thuốc. Tác dụng bất lợi chính là choáng váng: 393 trường hợp 

(chiếm 23,4%), ngủ gà: 267 trường hợp (chiếm 15,9%) và phù: 179 trường hợp (chiếm 10,7%) (Dữ 

liệu từ các khảo sát tổng hợp đến khi thuốc được chấp thuận). 

Đau liên quan đến bệnh thần kinh ngoại biên do đái tháo đường 

Trong một nghiên cứu so sánh mù đôi và một nghiên cứu sử dụng thuốc dài ngày được thực hiện ở 

Nhật Bản, đã ghi nhận được các phản ứng bất lợi trên 199 trường hợp (chiếm 65,0%) trong 302 đối 

tượng được nghiên cứu đánh giá tính an toàn khi sử dụng thuốc với liều 150 — 600 mg/ngày, chia làm 

2 lần uống. Tác dụng bắt lợi chính là ngủ gà: xảy ra trên 74 trường hợp (chiếm 24,5%), choáng váng: 

xảy ra trên 68 trường hợp (chiếm 22,5%), phù: ở 52 trường hợp (chiếm 17,2%) (Dữ liệu từ các khảo 

sát tổng hợp đến khi thuốc được chấp thuận). 

Đau sau tốn thương tủy sống, đau sau đột quy và đau liên quan đến xơ cứng rải rác 

Trong một nghiên cứu so sánh mù đôi trên thế giới ở bệnh nhân bị đau sau tổn thương tủy sống, đau 

sau đột quy, đau liên quan đến xơ cứng rải rác và nghiên cứu sử dụng thuốc dài hạn ở Nhật Bản, bệnh 

nhân được sử dụng pregabalin với liều 150-600 mg mỗi ngày. Đã ghỉ nhận được các phản ứng bất lợi 

trên 165 bệnh nhân (chiếm 76,7%) trong tổng số 215 trường hợp được đánh giá tính an toàn khi sử 

dụng thuốc 2 lần/ngày. Phản ứng bất lợi chính ghi nhận được là ngủ gà: trong 87 bệnh nhân (chiếm 

40,5%) và choáng váng: trong 43 bệnh nhân (chiếm 20,0%) và phù: trong 40 bệnh nhân (chiếm 

18,6%) (Dữ liệu từ các khảo sát tổng hợp đến khi thuốc được chấp thuận). 

Đau cơ xơ hóa 

Trong một nghiên cứu so sánh mù đôi và nghiên cứu sử dụng thuốc dài ngày ở Nhật Bản, các tác dụng 

không mong muốn được ghi nhận ở 295 bệnh nhân (chiếm 82,9%) trong 356 đối tượng được đánh giá 

tính an toàn khi sử dụng thuốc với liều 300 — 450 mg, 2 lần/ngày. Tác dụng bất lợi chính là ngủ gà: 

xảy ra ở L41 trường hợp (chiếm 39,6%), choáng váng: xảy ra ở 98 trường hợp (chiếm 27,5%) và tăng 

cân: ở 56 trường hợp (chiếm 15,7%) (Dữ liệu từ các khảo sát tổng hợp đến khi thuốc được chấp 

thuận). 

Các phản ứng bất lợi nghiêm trọng 

Choáng váng (> 20), ngủ gà (> 20%), mắt nhận thức (< 0,3) 

Cần theo dõi cẩn thận về tình trạng chỏáng váng, ngủ gà, mất nhận thức và té ngã gây gãy 

XưƠơng,.. .Nếu ghi nhận được bất kỳ những bất thường nào, cần thực hiện các biện pháp thích hợp như 

ngưng sử dụng thuốc hoặc giảm liều. 

Šuy tìm (< 0,3), phù phổi (chưa rõ tần suất*) 

Tình trạng suy tim và phù phổi đã được báo cáo (đặc biệt là trên những bệnh nhân bị rối loạn tim 

mạch). Những bệnh nhân có nguy cơ suy tim nên được giám sát cần thận, nếu ghi nhận được bất kỳ 

những bất thường nảo, cần ngưng sử dụng thuốc và sử dụng các biện pháp thích hợp. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 
Viên nén phân tán trong miệng 

Rx OPZIG OD 

Thuốc này chỉ dùng “Để xa tầm tay trẻ em” 
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

Tiêu cơ vân (Chưa rõ tân suất*) 

Bệnh nhân có thể bị tiêu cơ vân, vì vậy nên theo dõi cẩn thận khi bị đau cơ, yếu cơ, tăng CK (CPK: 

creatin phosphokinase), myoglobin trong máu và nước tiểu. Khi xảy ra các tình trạng kể trên, cần 

ngưng thuốc và sử dụng các biện pháp thích hợp. Cần chú ý đến sự khởi phát của tốn thương thận cấp 

tính do tiêu cơ vân. 

Suy thận (< 0,12) 

Đã có báo cáo về tình trạng suy thận. Nếu ghi nhận được bất kỳ những bất thường nào, nên ngừng sử 

dụng thuốc và thực hiện các biện pháp thích hợp. 

Phù (Chưa rõ tân suất *) 

Tình trạng quá mẫn như phù có thẻ xảy ra. Do đó, nếu ghi nhận được bất kỳ những bất thường nào, 

cần ngưng thuốc ngay và thực hiện các biện pháp thích hợp. 

Hạ giueose máu (< 0,326) 

Có thể xảy ra tình trạng hạ glucose máu. Cần ngưng sử dụng thuốc nếu xảy ra các triệu chứng như: 

mệt mỏi, khó chịu, toát mồ hôi lạnh, run và rối loạn nhận thức, sau đó thực hiện các biện pháp điều trị 

thích hợp. 

Viêm phối mô kế (Chưa rõ tân suất?) 

Có thể xảy ra tình trạng viêm phổi mô kẽ. Do đó, cần theo dõi cẩn thận các triệu chứng lâm sàng như: 

ho, khó thở và sốt. Nếu ghi nhận được bất kỳ những bất thường nảo, cần tiễn hành chụp X quang 

ngực, CT ngực,...Nếu nghỉ ngờ viêm phổi mô kẽ, cần ngưng sử dụng thuốc và thực hiện các biện 

pháp thích hợp như sử dụng corticosteroid. 

Sốc (Chưa rõ tấn suất*), phản vệ (< 0,1%) 

Phản vệ và sốc phản vệ có thể xảy ra. Cần theo dõi cẩn thận và nếu ghi nhận được bất kỳ những bắt 

thường nào, ngưng thuốc và sử dụng các biện pháp thích hợp. 

Hội chứng mắt — da — niêm mạc (Hội chứng Stevens — .Johnson (Chưa rõ tấn suấi*)), hồng ban đa 

dạng (Chưa rõ tẩn suất*) 

Hội chứng mắt — da — niêm mạc, hồng ban đa dạng có thể xảy ra, cần theo dõi cần thận, nếu xảy ra bất 

kỳ bất thường nảo, nên ngưng dùng thuốc và sử dụng các biện pháp thích hợp. 

Viêm gan tối cấp (Chưa rõ tân suắt*), rồi loạn chức năng gan (0,49) 

Viêm gan tối cấp, tình trạng gia tăng AST (GOT), ALT (GPT) có thể xảy ra kèm với rối loạn chức 

năng gan. Nếu ghi nhận được bất kỳ bất thường nào, cần ngưng dùng thuốc và thực hiện các biện 

pháp điều trị thích hợp. 

* Chưa rõ tần suất do các báo cáo tự phát và dựa vào các trường hợp sử dụng thuốc ở ngoài Nhật Bản. 

Các tác dụng bất lợi khác 

Nếu ghỉ nhận được các phản ứng bắt lợi dưới đây, cần thực hiện các biện pháp thích hợp như giảm 

liều và ngưng sử dụng thuốc khi cần thiết. 
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Ry 
Thuốc này chỉ dùng 
theo đơn thuốc 

HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

OPZIG OD 
“Để xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

>1% >0,3⁄“-<1% <0,3% 
Chưa rõ tẦn 

Â 

suất? 

Rối loạn máu và 
hệ bạch huyết 

Giảm bạch cầu đa 
nhân trung. tính, 

giảm bạch câu. 

Giảm tiêu câu 

Rối loạn chuyển 
hóa và dinh 
dưỡng 

Chán ăn, gia tăng 
cảm giác thèm ăn, 

tăng lipid máu. 

Tăng glucose máu 

Bệnh về tâm 
À 

thân 

Mất ngủ Lú lẫn, mất định 
hướng, khoái 
cảm, giấc mơ bất 
thường, ảo giác. 

Trạng thái trầm 
cảm, bồn chổn, 

buổn bã, tâm 

trạng chán nản, vô 
cảm, lo lắng, giảm 

ham muốn tình 
dục, rối loạn giấc 
ngủ, những suy 
nghĩ bất thường. 

Tâm thần phân 
liệt, không có khả 

năng đạt cực 
khoái, kích động, 

la hét, khó nói, 

tăng ham muốn 
tình dục, hoảng 

loạn, mất phản xạ 

có điều kiện. 

Rối loạn hệ thần 
kinh 

Choáng váng, 

nhức đầu, mất 
thăng bằng, thất 
điều. 

Run, thiếu tập 
trung, giảm cảm 
giác, ngủ lịm, rối 

loạn cú pháp, 
giảm trí nhớ, mất 
trí nhớ, ảo tưởng, 
điều phối bất 
thường. 

An thần, suy giảm 
nhận thức, cơn co 
giật cơ, mất phản 
xạ, chứng khó 
đọc, tăng hoạt 

động tâm thần vận 
động, choáng 
váng, tăng cảm 

giác, rối loạn vị 
giác, cảm giác 
bỏng rát, ngât xỉu, 

rối loạn tâm thần, 

rối loạn ngôn ngữ. 

Sững sờ, rối loạn 
khúu giác, mật 
khả năng việt. 

Tổn thương mắt Nhìn mờ, song 
thị, giảm khả 

Suy giảm thị lực, 

xuât huyệt võng 

Tổn hại thị 
trường, sưng mắt, 

Kích ,ứng mắt, 

giãn đông tử, kích 

năng nhìn. mạc. đau mắt, mỏi mắt, | động, thay đổi 
tăng tiết nước | nhận thức chiều 
mắt, sợ ánh sáng, | sâu, hoa mắt, 
lác mắt, khô mắt, | viêm giác mạc. 
rung giật nhãn 
cầu. 

Rối loạn tai và | Choáng váng Ù tại Tăng thính lực 

tai trong 

Suy tim Đánh trống ngực | Blốc nhĩ thất độ I, | Nhịp nhanh xoang 

nhịp nhanh, rối 
loạn nhịp xoang, 

chậm nhịp xoang, 
ngoại tâm thu thất 
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lầy 
Thuốc này chỉ dùng 

theo đơn thuốc 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 
Viên nén phân tán trong miệng 

OPZIG OD 
“Để xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

Tổn thương 
mạch máu 

Tăng huyết áp, hạ 
huyệt áp, đỏ bừng 

Rối loạn hô hấp, 
ngực và trung 
thất 

Khó thở Viêm mỗi — hầu, 

ho, ngấy, chảy 
máu cam, viêm 

mũi. 

Khô mũi, nghẹt 

mũi, đau họng. 

Rối loạn tiêu hóa Táo bón, buồn 
nôn, tiêu chảy, 

đau bụng, nôn 

Chướng bụng, 

khó tiêu, đầy hơi, 
viêm dạ dày, khó 
chịu dạ dày, viêm 

miệng. 

Tăng tiết nước 
bọt, trào ngược dạ 

đày thực quản, 

viên tụy, sưng 
lưỡi. 

Có, chướng, khó 
nuôi. 

Rồi loạn da và 
mô dưới da 

Ban đỏ Ngứa, chàm, phù 

quanh hỗc mắt. 

Tặng tiết mồ hôi, 
đô mô hôi lạnh, 
mê đay, rụng tóc. 

Bệnh sẵn. 

Rồi loạn cơ 

xương và mô liên 
F1 

kêt 

Yếu cơ, co cơ, 
sưng khớp, đau 
chị, đau lưng. 

Đau cơ, cảm giác 
nặng nề, đau 
khớp, co cứng cơ 

XưƠng. 

Rối loạn thận và 
tiết niệu 

Tiểu tiện mất tự 
chủ, khó tiêu 

Bí tiểu Thiêu niệu 

Rối loạn hệ sinh 
sản và tuyên vú 

Đau vú, rối loạn 

chức năng cương 
dương, nữ hóa 
tuyến vú, 

Chậm phóng tỉnh, 

rối loạn chức 
năng tình dục, 
mất kinh nguyệt, 
tiết dịch vú, thống 
kinh, to tuyến vú. 

Rấi loạn toàn 
thân và tại chỗ 

Phù, khô miệng, 

mệt mỏi, cảm giác 

mệt mỏi bất 

thường, rối loạn 
dáng đi, phù mặt. 

Ốm yếu, đau, phù 

ân lõm, khó ở, 

đau ngực. 

Sốt, cảm giác 

lạnh, ớn lạnh, dễ 
kích thích, say 

rượu. 

Tức ngực 

Chấn thương, 
ngộ độc và các 
bệnh lý kèm theo 

Té ngã 

Thăm khám lâm 

sàng 

Tăng cân Tăng CPK (CK) 
máu, tăng ALT 
(GPT), tăng AST 
(GOT), tăng 

amylase mắu, 

tăng creatinin 
máu. 

Giảm cân, tăng 
acid uric máu 

Giảm kali máu 

* Chưa xác định được tần suất dựa vào các đữ liệu lâm sàng ngoài Nhật Bản và dữ liệu sau lưu hành 

thuốc không được chấp thuận ở Nhật Bản. 
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HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

ly OPZIG OD 

Thuốc này chỉ dùng “Để xa tâm tay trẻ em” 

theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

11. Quá liều và cách xử trí 

Các trường hợp uống quá liều tối đa 15 g đã được báo cáo. 

Các triệu chứng chính là rối loạn cảm xúc, ngủ gà, lú lẫn, trạng thái trầm cảm, kích động, bổn chẳn, 

co giật. 

Điều trị 

Tiến hành điều trị triệu chứng. Vì thuốc được loại bỏ bằng cách thầm phân máu, nên cân nhắc thực 

hiện thâm phân máu tùy thuộc vào mức độ của các triệu chứng (xem phần “Đặc tính dược động học”). 

12. Đặc tính dược lực học 

Hoạt tính giảm đau 

Pregabalin không ức chế tác động của các kích thích độc hại cấp tính trong các thí nghiệm trên động 

vật và ức chế đau thần kinh đo chấn thương thần kinh ngoại biên, do đái tháo đường và đau cơ xương 

mạn tính. Thuốc cho thấy hoạt tính giảm đau trong các mô hình đau tự phát và các mô hình tăng cảm 

giác đau gây ra bởi tổn thương mô, các chất hóa học gây viêm. 

Hoạt tính chống loạn cảm giác đau" trong mô hình tồn thương thân kinh co thắt mạn tính (CCI: 

chronic constriclion nervẽ iHjWIV) 

Pregabalin đã ức chế cả tình trạng loạn cảm giác đau tĩnh và chức năng trong mô hình CCI ở chuột. 

Hoại tỉnh chống loạn cảm giác đau trong mô hình ghép nói dây thân kinh tủy sống (SNL: spinal nerve 

ligafion) 

Pregabalin đã ức chế cả tình trạng loạn cảm giác đau tĩnh và chức năng trong mô hình SNL ở chuột. 

Hoạt tính chống loạn cảm giác đau trong mô hình bệnh đái tháo đường do streplozocin (S72) 

Pregabalin đã ức chế cả tình trạng loạn cảm giác đau tĩnh và chức năng trong mô hình đái tháo đường 

do STZ ở chuột. 

Hoạt tính chống loạn cảm giác đau trong mô hình ẩau sau tổn thương tủy sống 

Pregabalin đã ức chế tình trạng loạn cảm giác đau tĩnh xảy ra trong mô hình tên thương tủy sống do 

thả vật nặng rơi vào cột sống chuột. 

Hoạt tính chống loạn cảm giác đau trong mô hình đau cơ xương mạn tính 

Pregabalin đã ức chế tình trạng loạn cảm giác đau tĩnh xảy ra trong mô hình đau cơ xương mạn tính ở 

chuột. 

Hoạt tính giảm đau đối với cơn đau tự phát trong xét nghiệm ƒormalin 

Trong số các tác động gây đau hai pha do việc sử dụng formalin ở bản chân chuột, pregabalin đã ức 

chế pha thứ hai, được cho là liên quan đến sự nhạy cảm hóa trung ương. 

* Đau thường được cảm nhận bởi một kích thích xúc giác vô hại được gọi là loạn cảm giác đau xúc 

giác, và được phân loại thành trạng thái tỉnh (tạo ra khi ấn nhẹ vào da) và chức năng (tạo ra bởi sự cọ 

xát nhẹ trên da). 

Cơ chế tác động 

Pregabalin ức chế mức độ biểu hiện của các kênh calci trên bể mặt tế bào và bơm calci thông qua liên 

kết với tiểu đơn vị ơ28, đóng vai trò trong chức năng của các kênh calci cổng điện thế trong hệ thần 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

Rựv OPZIG OD 

Thuốc này chỉ dùng “Để xa tầm tay trẻ em” 
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

kinh trung ương, ức chế glutamat và các hoạt chất khác. Thuốc được cho là ức chế sự giải phóng chất 

dẫn truyền thần kinh. Hơn nữa, tác dụng giảm đau của pregabalin cũng liên quan đến con đường 

noradrenalin và serotonin của hệ thống kiểm soát cơn đau giảm dần. 

13. Đặc tính dược động học 

Nông độ thuốc trong máu 

Liều duy nhất 

Khi cho người trưởng thành khỏe mạnh ở Nhật Bản sử dụng pregabalin ở các liều 50, 100, 200, 250 

và 300 mg (mỗi mức liều uống 6 lần) trong tình trạng đói, Cua đạt được khoảng. lÏ giờ sau khi uống 

thuốc và Tụ; khoảng 6 giờ. C„„y và AUC.„ gia tăng theo tỷ lệ liều trong khoảng liễu tối đa 300 mg. 

Liều Chay “Tay AUCt.. Ta CL/F Vạ/F Áe 

(mg) |(mgimL)| (giờ) | (mg”giờmmL)| (giờ) (giò) (L) (%) 

sỹ 2,03 0,67 10,7 5,98 4/72 40,6 83,9 

(0,40) (0,26) (1) (0,65) | (0.44) (4,9) G4) 

T00 3,56 0,75 20,4 5,66 4,93 40,3 95,0 

(0,67) (0,27) (13) (059) | (035) (6,4) 27) 

TT 6,35 1,00 43/2 5,93 4,64 39,7 91,8 

(0,73) (032) @,0) (032) | (0,32) (2/7) (2,6) 

đãi 7,18 1,17 49,2 557 5,15 41,0 95,6 
(14) (0,52) (6,1) (0,72) (0,61) 3,8) 44) 

300 8,25 1,08 6177 5,80 4,01 40,9 97/7 

(q36) (0.38) (63) (0,62) | (0,52) (43) @G3) 

Uống thuốc lúc bụng đói, mỗi mức liều dùng cho 6 bệnh nhân, giá trị trung bình (độ lệch chuẩn) 

Cm„a¿: Nông độ thuốc tối đa trong huyết tương. 

T„øx: Thời gian đạt nồng độ tối đa trong huyết tương. 

AUC¿.„: Nồng độ thuốc trong huyết tương - diện tích dưới đường cong. 

Tị¿¿: Thời gian bán thải của thuốc trong huyết tương. 

CL/E: Độ thanh thải biểu kiến của toàn bộ cơ thẻ. 

V¿/E: Thể tích phân bó biểu kiến 

Ae (%): Tốc độ bài tiết qua nước tiểu của thuốc dạng không chuyển hóa đạt tối đa là 60 giờ sau khi 

uống liều duy nhất. 

Uống nhiều liều lặp lại 

Khi cho người trưởng thành khỏe mạnh Nhật Bản uống pregabalin liều l50 hoặc 300 mg, 2 lần/ngày 

trong 7 ngày, trạng thái ổn định đạt được trong vòng 24 — 48 giờ sau khi uống thuốc, và Ti; lần lượt 

là 5,95 và 6,31 giờ, đạt được vào ngày thứ 7 sau khi uống thuốc. AUC¿.; vào ngày thứ 7 sau uống 

thuốc gấp I,4 lần so với ngày thứ I uống thuốc. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

Ry OPZIG OD 

Thuốc này chỉ dùng “Để xa tầm tay trẻ em” 

theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

C¡a, (ng/mL) T„„„ (giò) AUC¿.¿; (ng*giờ/mL) Tuạ (giờ) 

Ngày | Ngày7 | Ngày I | Ngày 7 | Ngày I | Ngày 7 NgàyL | Ngày 7 

150 mg 4.36 6,24 0,9 0,9 21,8 30,7 511 5,95 

(@ lầnngày) | (068) | (079) | (04) | (05) | (12 (2,9) (075) | (0,46) 

300 mg 8,73 10,5 L6 L6 41,9 58,7 5,40 631 

@lầnngày) | (2/52) | @24) | (DĐ | (08 | (4 (11⁄9 (0,94) (0,58) 

Giá trị trung bình (độ lệch chuẩn), trong mỗi 7 trường hợp. 

Tương đương sinh học 

Cho 24 người trưởng thành khỏe mạnh Nhật Bản uống lần lượt viên nén phân tán trong miệng 

pregabalin (150 mg) và viên nang pregabalin (150 mg) mỗi 24 giờ, lúc bụng đói. Nồng độ thuốc trong 

huyết tương và các thông số dược động học được trình bày bên dưới. Đã xác nhận được viên nén phân 

tán trong miệng và viên nang có sinh khả dụng tương đương nhau khi uống với nước và không kèm 

nước. 

Dạng bào chế và AUC, . . 
l max li L K`..“ max ờ) T h) 

liều dùng Cmạc (mgmL) (mg*giờ/mL) ) u› (giờ) 

Viên nén phân 

tán trong miệng 5,794 31,180 1,00 5,955 

150 mg (không (1,180) (4.958) (0,333-2,50) (0,679) 
uông kèm nước) 

Viên nén phân 

tán trong miệng 5,793 31,410 0,500 6,008 

150 mg (uống (142) (4,560) (0,333-1,50) (0,698) 
kèm nước) 

Pr@gäMAHDn Yiếm 5,787 31,690 0,875 6,036 
nang lãU mg 
(uống: kềmmds) (123 (4,477) (0,500-2,00) (0,698) 

Trung bình cộng (độ lệch chuẩn), T„ax đạt trung vị (min-max), 24 trường hợp. 

AUC:: Diện tích dưới đường cong tượng trung cho lượng thuốc vào được vòng tuần hoàn ở dạng còn 

hoạt tính sau một thời gian t. 

Mức độ hòa tan của viên nén phân tán trong miệng 150 mg tương tự với viên nén phân tán trong 

miệng 25 mg và viên nén phân tán trong miệng 75 mg, những thuốc này được cho là tương đương về 

sinh khả dụng. 

Ảnh hướng của thức ăn 

Khi sử dụng liều pregabalin 150 mg duy nhất lúc đói và sau bữa ăn cho 19 người trưởng thành khỏe 

mạnh ở Nhật Bản, C„„„ lần lượt là 4,95 và 3,22 ug/mL, T„„. lần lượt là 0,947 và 3,37 giờ, AUC¿.s lần 

lượt là 31,2 và 28,8 ng*giờ/mL.. Sau bữa ăn, Ca, giảm xuống khoảng 35% và Tmux tăng khoảng 2,4 

giờ, nhưng AUCa.+s giảm khoảng 8%. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

Rx OPZIG OD 

Thuốc này chỉ dùng “Đề xa tầm tay trẻ em” 
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

Phân bố 

Khi cho người trưởng thành khỏe mạnh Nhật Bản uống liều duy nhất pregabalin 50, 100, 200, 250 và 

300 mg (mỗi khoảng liều uống 6 lần) lúc đói, thể tích phân bố biểu kiến (V„/F) khoảng 40 L. 
Pregabalin được chuyển vào các tế bào máu, và tỷ lệ của nồng độ thuốc trong máu toàn phân trên 
nông độ thuốc trong huyết tương là 0,76. Pregabalin liên kết rất ít với protein huyết tương tại nồng độ 

0,1-20 ng/mL (thử nghiệm ¡ø vi/ro). 

Chuyển hóa 

Pregabalin được chuyển hóa rất ít. Sau khi dùng 100 mg ''C-pregabalin (107,9 uCï) cho người trưởng 
thành khỏe mạnh (6 người nước ngoài), thu được khoảng 99% lượng phóng xạ trong nước tiểu dưới 

dạng không chuyển hóa. Dẫn xuất N-methyl, một chất chuyên hóa chính của pregabalin, được tái thu 
hồi khoảng 0,9% liều uống trong nước tiểu. Trong một thử nghiệm : vio, nồng độ pregabalin 

159 ug/mL (khoảng 10 lần C„„v ở trạng thái ồn định 1 mMI, 600 mg/ngày) không ghi nhận được sự ức 

chế CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI và CYP3A4. 

Thải trừ 

CL/F là 4,64-5,15 L/giờ sau khi dùng liều duy nhất pregabalin 50, 100, 200, 250 và 300 mg (mỗi 

khoảng liều uống 6 lần) cho những người trưởng thành khỏe mạnh Nhật Bản lúc bụng đói. Tốc độ bài 
tiết trong nước tiểu khoảng 83,9-97,7%. 

Tương tác thuốc (dữ liệu trên người nước ngoài) 

Thuốc được bải tiết chủ yếu trong nước tiểu dưới dạng không chuyển hóa, và hằu như không được 
chuyển hóa ở người, không liên kết với protein huyết tương. Do đó, pregabalin dường như không gây 

tương tác với các thuốc khác. 

GabapeHin 

Liên quan đến tương tác giữa pregabalin và gabapentin, một nghiên cứu trên II người trưởng thành 

khỏe mạnh sử dụng liều duy nhất pregabalin 100 mg và gabapentin 300 mg, và trên I8 người trưởng 
thành khỏe mạnh được uống lặp lại liều pregabalin 100 mg và gabapentin 400 mg (khoảng cách giữa 

các liều uống là 8 giờ) và tiến hành kiểm tra. Kết quả là, được động học của gabapentin không bị thay 
đổi khi sử dụng đồng thời với pregabalin ở cả liều duy nhất là liều lặp lại. Bên cạnh đó, tốc độ hấp thu 
của pregabalin bị giảm nhẹ khi sử dụng đồng thời với gabapentin, nhưng không ảnh hưởng lên lượng 

thuốc được hấp thu. 

Thuốc tránh thai đường uống (hôn hợp của norethindron acelat và ethinyl esradiol) 

Thuốc tránh thai đường uống (hỗn hợp của norethindron acetat I mg và ethinyl estradiol 0,035 mg, I 

lằn/ngày) và pregabalin (200 mg x 3 lần/ngày) đã được sử dụng phối hợp ở 16 phụ nữ khỏe mạnh, 
C„¿y của norethindron trong quá trình sử dụng phối hợp thuốc thì không đổi so với khi không sử dụng 
phối hợp thuốc, AUC¿+¿ của norethindron khi sử dụng phối hợp với pregabalin tăng 16% so với khi 

không sử dụng phối hợp với pregabalin, pregabalin không ảnh hưởng đến dược động học của 

norethindron. C„„¿ và AUC¿a¿ của ethinyl estradiol khi sử dụng phối hợp pregabalin lần lượt cao hơn 

5% và 14% so với khi không sử dụng phối hợp với pregabalin. Pregabalin không ảnh hưởng đến dược 

động học của ethinyl estradiol. Bên cạnh đó, các thuốc tránh thai đường uống không ảnh hưởng đến 
nồng độ trong huyết thanh của pregabalin (nồng độ đáy). 

Lorazepam 
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HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

Rxy OPZIG OD 

Thuốc này chỉ dùng “Để xa tâm tay trẻ em” 
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

Ở 12 người trưởng thành khỏe mạnh, Cm„¿v và AUC¿.„ của lorazepam sau khi sử dụng lorazepam l mg 

phối hợp với các liều uống lặp lại pregabalin (300 mg x2 lần/ngày) lần lượt tăng 6% và 8% so với khi 

không phối hợp với pregabalin. Pregabalin không ảnh hưởng lên dược động học của lorazepam. Ca; 

và AUC;.¡; của pregabalin khi sử dụng phối hợp lorazepam lần lượt cao hơn 2% và thấp hơn 1,8% so 

với khi không phối hợp với lorazepam. Lorazepam không ảnh hưởng đến dược động học của 

pregabalin. Khi sử dụng phối hợp lorazepam và pregabalin, tốc độ phản ứng và tốc độ trả lời câu hỏi 

trong chức năng vận động thô và chức năng nhận thức dường như giảm hơn so với khi sử dụng riêng 

lẻ từng thuốc. 

Oxycodon 

Sau khi sử dụng pregabalin (300 mg x 2 lằn/ngày) lặp lại phối hợp với oxycodon (10 mg) ở 12 người 

trưởng thành khỏe mạnh, C„„. và AUCạ.„ của oxycodon khi sử dụng phối hợp với pregabalin giảm lần 

lượt 1,1% và 9,5% so với khi không sử dụng phối hợp với pregabalin. Pregabalin không ảnh hưởng 

đến dược động học của oxycodon. C„„v của pregabalin khi sử dụng phối hợp với oxycodon giảm 4,5% 
so với khi không sử dụng phối hợp với oxyeodon, nhưng giá trị AUC¿-; thì tương tự nhau. Oxycodon 

không ảnh hưởng đến được động học của pregabalin. Khi sử dụng phối hợp pregabalin và oxycodon, 
tốc độ phản ứng và tốc độ trả lời câu hỏi trong chức năng vận động thô và chức năng nhận thức có 

khuynh hướng giảm so với khi sử dụng riêng lẻ từng thuốc. 

kEthanol 

Sau khi sử dụng pregabalin (300 mg x 2 lần/ngày) lặp lại phối hợp với ethanol (0/7 g/kg) ở 13 người 

trưởng thành khỏe mạnh, Ca và AÚC... của ethanol khi sử dụng phối hợp với pregabalin giảm lần 

lượt là 8,9% và 9,6% so với khi không phối hợp với pregabalin. Pregabalin không ảnh hưởng đến 

dược động học của ethanol. C„„v và AUCa.¡; của pregabalin khi sử dụng phối hợp với ethanol lần lượt 

cao hơn 21% và 1% so với khi không phối hợp với ethanol, sự khác biệt này không được cho là có ý 

nghĩa lâm sảng. Khi sử dụng phối hợp pregabalin và ethanol, tốc độ phản ứng và tốc độ trả lời câu hỏi 

trong chức năng vận động thô và chức năng nhận thức có khuynh hướng giảm so với khi sử dụng 

riêng lẻ từng thuốc. 

Phenytoin 

Nồng độ pregabalin trong huyết tương (nồng độ đáy) sau khi uống lặp lại pregabalin (200 mg x 3 
lằn/ngày) phối hợp với phenytoin cho 10 bệnh nhân trưởng thành bị động kinh cục bộ được điều trị 
điều độ bằng phenytoin là không bị ảnh hưởng. Phenytoin không ảnh hưởng đến dược động học của 

pregabalin. 

Carbainazepin 

Khi sử dụng lặp lại pregabalin (200 mg x 3 lần/ngày) ở 12 bệnh nhân trưởng thành bị động kinh và 

đang được đơn trị bằng carbamazepin, pregabalin cho thấy rằng việc sử dụng phối hợp với 

carbamzepin và các chất chuyển hóa (dạng 10,I1- epoxid) không làm ảnh hưởng đến nồng độ trong 

huyết tương (nồng độ đáy) của carbamazepin. Carbamazepin không ảnh hưởng đến dược động học 

của pregabalin. 

Aecid valproic 

Khi dùng liều lặp lại pregabalin (200 mg x 3 lần/ngày) ở 12 bệnh nhân trưởng thành bị động kinh 

được đơn trị bằng acid valproic, pregabalin làm gia tăng nồng độ huyết tương (nồng độ đáy) của acid 

valproic. Acid valproic không ảnh hưởng đến dược động học của pregabalin: 
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Thuốc này chỉ dùng 

theo đơn thuốc 

HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén phân tán trong miệng 

OPZIG OD 
“Đề xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

kLamotrigin 

Việc dùng liều lặp lại pregabalin (200 mg x 3 lần/ngày) ở 12 bệnh nhân trưởng thành bị động kinh 

được đơn trị bằng lamotrigin, không ảnh hưởng đến nổng độ huyết tương (nồng độ đáy) của 
lamotrigin. Lamotrigin không ảnh hưởng đến được động học của pregabalin. 

Bệnh nhân cao tuôi 

Sau khi sử dụng liều duy nhất 100 mg pregabalin cho 6 người cao tuổi khỏe mạnh ở Nhật Bản từ 67 

đến 78 tuổi, T„øv là 1,4 giờ và T; là 6,32 giờ. AUC¿.„ và Tụ¿ có khuynh hướng gia tăng nhẹ và kéo 
dài so với khi uống liều duy nhất pregabalin 100 mg cho những người trẻ tuổi khỏe mạnh. 

tang Tuạv (gi) t9 Tựa (g1) ayEidriÐ 

Người cao tuổi 3,24 L4 26,6 6,32 3,82 

khỏe mạnh (0.55) (0,5) (4,3) (0,82) (0,65) 

Người trẻ tuôi 3,56 0,75 20,4 5,66 493 

khöe mạnh (0,67) (0,27) (13) (0,59) (0,35) 

Uống thuốc lúc bụng đói, mỗi nhóm có 6 đối tượng được tiến hành thử nghiệm, giá trị trung bình (độ 
lệch chuẩn) 

Bệnh nhân bị suy thận 

Dữ liệu trên người nước ngoài 

Khi sử dụng liều duy nhất pregabalin 50 mg cho 26 đối tượng với các chức năng thận khác nhau, cho 

thấy tình trạng kéo đài Tụ; và tăng AUC¿.„ khi chức năng thận bị suy giảm. CL/F và độ thanh thải 

thận (CLr) tỷ lệ với độ thanh thải creatinin. 

Độ thanh thải Cuyy Ta (giờ) AUGQ.. Tiu¿ (giờ) CL/F CLr 

creafinin (ngmL) (ng*giò/mL) (mL/phút) | (mL/phút) 

> 60 mL/phút (n=11) 1,86 1,00 15,9 911 56,5 44,9 

( (0,39) (0,224) (4,4) (2,83) (17.6) (23.6) 

>30 - <60 mL/phút 1,53 1,29 282 16,7 30,6 15,4 

(n=?) (0,29) (0,393) (5,0) (4,1) Œ3) (7) 

> 15 -<30 mL/phút Lạ 1,93 52,3 250 16,7 923 

(n=? (0,62) (1.48) (117) (6,7) @,9) (3,37) 

< I5 mL/phút (n=l) 1,69 1,00 L0I 48,7 830 4,30 

Liều: 50 mg (liều duy nhất), giá trị trung bình (độ lệch chuẩn) 

CLr (renal clearance): độ thanh thải thận 

Dữ liệu trên người Nhật Bản (Phân tích dược động học quân thẻ) 

838 đối tượng (bao gồm 474 người Nhật Bản: 70 người khỏe mạnh, 26 bệnh nhân bị đau sau herpes, 

154 bệnh nhân bị đau liên quan đến bệnh thân kinh ngoại biên đo đái tháo đường và 224 bệnh nhân bị 

đau cơ xơ hóa). Theo kết quả phân tích dược động học quần thể, mô hình dược động học một ngăn kể 
cả hấp thu bậc nhất đã được thực hiện, độ thanh thải creatinin (CLcr) là đồng biến so với CL/F và cân 
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II
 

HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUÓC 
Viên nén phân tán trong miệng 

R OPZIG OD 

Thuốc này chỉ dùng “Để xa tầm tay trẻ em” 
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng” 

nặng lý tưởng, VựF, BMI, giới tính, tuổi tác đã được xác định; nhưng CLecr và CL/F được cho là yếu 

tố ảnh hưởng đến dược động học của pregabalin. Ở những bệnh nhân bị rối loạn chức năng thận, CL/F 
của pregabalin giảm do giảm CLcr, vì vậy cần giảm liều ở những bệnh nhân này. Trong số bệnh nhân 

Nhật Bản bị đau liên quan bệnh thần kinh ngoại biên do đái tháo đường, khi uống pregabalin 150 mg 

x 2 lần/ngày (tổng liều 300 mg/ngày) cho những bệnh nhân có CLcr > 30 - < 60 mL/phút, giá trị độ 
thanh thải ước tính theo mô hình AUCa.z (AUCa;,;;) ở trạng thái ổn định tương đương với độ thanh 

thải khi dùng lặp liều pregabalin 300 mg x 2 lần/ngày (600 mg/ngày) cho bệnh nhân có CLcr > 60 
mL/phút. Độ thanh thải pregabalin ở bệnh nhân có CLcr > 30 - < 60 mL/phút bằng một nửa so với độ 

thanh thải thuốc ở bệnh nhân có CLcr > 60 mL/phút. 

Độ thanh thải VÀ Ha AUC.„; “ 
creatinin Liễu dùng (ng*giờ/mL) CL/F (mL/phút) 

60 mL/phút (n=31 300 mg (2 lần/ngày) SH Đốã6 > 60 mL/phút (n= m ân/ngà 
° ) 5 ““ (27,8) (18,5) 

> 30 — <60 mL/phút 3 85,7 31,1 
150 mg (2 lằn/ngà 

(n=14) e{ s0) (22,6) (8,11) 

Giá trị trung bình (độ lệch chuẩn) 

Bệnh nhân trải qua thấm phân máu (dữ liệu trên người nước ngoài) 

Sau khi sử dụng liều duy nhất 50 mg pregabalin cho L2 đối tượng dang được thẩm phân máu, nồng độ 

pregabalin trong huyết tương giảm xuống khoảng 50% sau 4 giờ thâm phân máu. Độ thanh thải thâm 

phân máu tại thời điểm đó là 192 mL/phút. 

Phụ nữ cho con bú (dữ liệu trên người nước ngoài) 

Khi sử dụng pregabalin mỗi 12 giờ (300 mg/ngày) cho phụ nữ đang cho con bú, ở giai đoạn sau sinh 

từ 12 tuần trở lên, pregabalin được chuyển vào sữa mẹ với nồng độ ôn định trung bình khoảng 76% so 

với nồng độ trong huyết tương của mẹ. Giả sử lượng sữa trung bình trẻ sơ sinh uống là 150 

mlL/kg/ngày, mức phơi nhiễm trung bình hàng ngày của pregabalin đổi với trẻ sơ sinh được ước tính 

là 0,31 mg/kg/ngày (khoảng 7% liều của mẹ, tính theo mg/kg). 

14, Quy cách đóng gói 

Vỉ AI-AI. Hộp 3 vi x L0 viên. 

15. Điều kiện bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

16. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở 

18. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc 

CÔNG TY CỎ PHẢN THƯƠNG MẠI DƯỢC PHẨM QUANG MINH 

Địa chỉ: Số 4A, đường Lò Lụ, phường Trường Thạnh, Quận 9, TP.HCM. 

Điện thoại: 028.373.00.167 

Fax: 028.373.01 1.03 

Thành phố Hà Chí Minh, ngày 01 thng QiẢ: năm 2020 
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