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Rx “Thudc nay chi ding theo don thubde”

PLINDA CAP. 150mg
(Pregabalin 150mg)
“Dé xa tam tay tré em”
“Doc ki huwomg dan sir dung truece khi dimg”

Thanh phin cdng thire thude: Mdi vién nang cimng chita:

- Thanh phan dwgc chat: Pregabalin.... 150 mg
- Thanh phan té dwge: Lactose hydrat, tmh th ngo, tdlL VO nang cimg ¢& s6 2 (Thanh phén
than nang: Gelatin, Titanium dioxide, nude. Thanh phin nip nang : Gelatin, Titanium
dioxide, nudc)

Dang bao ché: Vién nang cimg mau tring chita bot thudc mau tring.

Chi dinh

- Dau day than kinh: Pregabalin dugc chi dinh diéu tri dau diy than kinh trung wong va
ngoai vi trir dau ddy than kinh sinh ba, dau cap va dau do herpes.

- Dong kinh: Pregabalim dugc chi dinh diéu tri hd tro trong diéu trj dong kinh cuc bd ¢6 hay
khong cé toan thé hoa thir phat & ngudi Iom.

- Réi loan lo 4u lan toa: Pregabalin du@c chi dinh trong diéu tri r6i loan lo 4u lan téa &
ngudi 16n.

Cich ding, litu ding

Li¢u ding

Khoang liéu 12 150 dén 600 mg/ngay chia lam 2 hodc 3 lan.

Pau ddy thdn kinh

Pregabalin c6 thé bat diu diéu tri véi lidu 150mg/ngay chia 2 hodc 3 14n. Dya vao dép tmg va

dung nap cta timg bénh nhén, liéu c6 thé dugc tang lén 300mg/ngay sau khoang 3 dén 7

ngay. Va néu can, tang liéu toi da 1a 600mg sau 7 ngay.

Dong kinh

Pregabalin ¢o thé bit dau diéu tri voi lidu 150mg/ngay chia 2 hodc 3 lan. Dua vao dap img va

dung nap cuia timg bénh nhén, lidu ¢6 thé duge tang 1én 300mg/ngiy sau 1 tudn. Va néu can,

tang liéu t6i da 1a 600mg sau 1 tudn tiép theo.

Réi loan lo du lan téa

Khoang liéu 12 150 dén 600 mg/ngay chia lam 2 hodc 3 lan. Nhu céu cua viée diéu tri can

dugc danh gia thudng xuyén.

Pregabalin cé thé bat dau didu tri véi heu 150mg/ngay. Dua vao dép ing va dung nap cua

ting bénh nhén, liéu c6 thé duoc tang lén 300mg/ngay sau | tuan. Lidu c6 thé tang lén 450

mg sau | tudn tiép theo. Va néu can, tang liéu téi da la 600mg sau | tudn nira.

Ngirng pregabalin

Theo thyc hanh lam sang hi¢n tai, vi¢c ngimg su dung pregabalin nén dugce thyc hién tir tir,

giam dén lidu trong 1 tudn dé ngimg thude vai tt ca céc chi dinh.

Bénh nhdn suy thén

Pregabalin dugc loai bé khoi tudn hoan toan thin cha yéu biang cich bai tiét qua than dudi

dang thudc khoéng dbi. Vi do thanh thai pregabalin ty 18 thudn véi do thanh thai creatinin, vtéf.-
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giam li¢u & bénh nhan ¢6 16n thuong chire ning than phai duge ca thé hoa theo do thanh thai
creatinin (CLer), nhu duge thé hién trong Bang 1 duge xac dinh theo cong thire sau:
1,23 x [140 — tubi]x cin ning (kg)

x 0,85 (voind)
creatinin mau (umol/ml) ( ) '
Pregabalin loai bo hi¢u qua ra khoi huyét twong bang loc mau (50% thudc trong 4 gid). Doi

Cler (ml/phiit) =

véi bénh nhan chay than nhan tao, nén diéu chinh liéu pregabalin hang ngay dua trén chirc
nang than. Ngoai liéu hang ngay, nén bé sung mot lidu bo sung ngay sau mdi 4 gitr chay than
nhén tao (xem Bang 1).

Bang 1 . Biéu chinh liéu Pregabalin dya trén chirc niing than

2;‘1 l:i;n(l;ﬂt/l;ilm(;rcann]n Tﬁng lidu pregabalin hang ngay Phéc do liéu
Liéu khai diu Liéu téi da
(mg / ngay) (mg / ngay)
60 150 600 BID hodc TID
>30 - <60 75 300 BID hoac TID
>15 - <30 ) 25 =50 150 1 lan/ngay hoiic BID
<15 25 75 1 lan/ngay
Liéu bd sung sau chay thin nhin tao (mg)
25 - oo Lié¢u don *

BID: 2 lin/ngay

TID: 3 lan/ngay

* Liéu bo sung la lidu bd sung duy nhat

Bénh nhan suy gan

Khong cén chinh lidu cho bénh nhan suy gan.

Tré em

Sir an toan va hiéu qué cia Pregabalin & tré em dudi 12 tudi va & thanh thiéu nién (12-17 tudi)
chua duoc thiét lap. Hi¢n tai chua cé khuyén cdo vé cach ding cho nhém doi tugng bénh
nhén nay.

Ngudi cao tudi (trén 65 tudi)

Bénh nhén cao tudi c6 thé yéu ciu giam liéu pregabalin do chirc nang thin giam (xem bénh
nhéan suy thén).

Céch dung

Preagabalin c6 thé dugc uéng ciing hodc khong ciing véi thirc an.

Preagabalin chi dung dé udng.

Chong chi dinh

Chéng chi dinh cho nhirng b¢énh nhan co tién str qud man voi pregabalin va cac thanh phan
khéc cua thube. Phit mach va cac phan tmg qua méin di xay ra véi nhimg bénh nhén duge diéu
tri bing pregabalin.

Cinh bdo va thin trong khi ding thudc
Bénh nhdn tiéu duong
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Theo thyc hanh 1dm sing hién nay, mot s6 bénh nhén tiéu dwong tang cén khi diéu tri bang
pregabalin c¢6 thé can diéu chinh thudc ha duong huyét.

Phan ig qud mdn

Pi ¢6 béo cdo trong kinh nghi¢m hau mai vé cac phan img qua min, bao gdm ca céc trudmg
hop phi mach. Nén ngung diing pregabalin ngay 1ap tirc néu c6 triéu chirng phi mach, ching
han nhu sung mit, phil ngoai vi hodc sumg dudng hé hép trén.

Chdng mdt, budn ngu, mat y thiee, i lan va mét moi

Didu trj pregabalin c6 lién quan dén chong mat va budn ngu, ¢6 thé lam tang sy xuat hién cua
chan thuong tai nan (ngd) & ngudi cao tudi. Ciing da cé béo cdo hiu mai vé mat v thi, 1a 14n
va mét méi. Do dé, bénh nhdn duoc khuyén céo than trong cho dén khi bénh nhan dung nap
véi tac dung tiém tang cia thude.

Anh hieomg lién quan dén tam nhin

Trong cac thir nghiém cé doi chimg, bénh nhan diéu trj bﬁng pregabalin dugc bao cdo mo mit
c6 ty 1é cao so voi bénh nhan duge didu tri bing gia duge, va ¢6 thé xir tri bang cach ngimg
thude. Trong cac nghién ciru 1dm sang co tién hanh xét nghiém nhan khoa, ty 1é giam thi lyc
va thay @di truong thi giac & bénh nhan diéu trj bing pregabalin cao hon so véi & nhém bénh
nhén diéu tri bing gia dugc.

Trong kinh nghi¢m hu mai, cac phan Gmg bat loi vé thi gidc ciing da duoc bao céo, bao gdm
mét thi lyc, m&r mét hodic cac thay ddi khac vé thi lyc, nhiéu trong s6 d6 1a thoang qua. Viée
ngimg sir dung pregabalin c6 thé giai quyét hogc cai thién cac triéu chimg thi gidc nay.

Suy thdn

Céc trudng hop suy than da dugc bdo cdo va trong mét sé truomg hop ngimg st dung
pregabalin da giai quyét duge phan tmg bat loi nay.

Ngieng cdc san phdm thuoe chong dong kinh dong thei

Khdng du dit liéu cho viée dimg céc san pham thudce chéng dong kinh déng thai, mét khi da
kiém soat dwgc con dong kinh voi pregabalin trong trudmg hop bé sung, dé dat dwoc liéu phap
don tri liéu bing pregabalin.

Triéu chirng ngitng thuoc

Ngimg thude sau khi didu tri ngéin han va dai han, cac triéu ching cai thudc pregabalin da
dugc quan sat thdy & mot s6 bénh nhan. Céc bién ¢ sau ddy da xuét hién nhu: mét ngu, nhire
dau, budn ndn, lo ling, tiéu chay, hdi chimg ctim, hdi hdp, trdm cam, dau, co gidt, tdng truong
luc va chéng mat. Bénh nhan nén dugce thong bao vé diéu nay khi bat dau diéu tri.

Co gidt, bao gdm ca dong kinh trang thai va déng kinh com 1ém, cé thé xay ra trong khi st
dung pregabalin hodc ngay sau khi ngimg pregabalin.

Lién quan dén viée ngimg thudc sau khi diéu tri 1u dai véi pregabalin, dir liéu cho thiy ty 16
mac va mirc dd nghiém trong cua cac tridu ching cai thubc ¢6 thé lién quan dén liéu dung.
Suy tim xung huyét

Di ¢6 bdo c4o hau mai vé suy tim xung huyét & mot sO bénh nhan ding pregabalin. Nhimng
phén tmg nay chi yéu duge thiy & nhirng bénh nhan cao tudi bi tdn thuong tim mach trong
qua trinh diéu tri bing pregabalin cho chi dinh bénh 1y thin kinh. Pregabalin nén dugc sir
dung thin trong & nhitng bénh nhin nay. Ngimg pregabalin ¢6 thé xir tri duoc phan mg nay.
Diéu tri dau than kinh trung wong do chan thicong tiy séng
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Trong diéu tri dau than kinh trung wong do chén thuong tiy sdng, ty 1& phan img bt loi noi
chung, phan (mg bt lgi ctia hé than kinh trung wong va dic biét 1a budn ngu da ting 1én. Diéu
nay c6 thé dugc 1y giai vé tac dung phu do cac san pham thudc dong thoi (vi du nhur céc chét
chdng co cimg) can thiét cho tinh trang nay. Diéu nay nén duge xem xét khi ké toa pregabalin
trong truong hop nay.

Y dinh va hanh vi tw ti

Y dinh va hanh vi ty tir d& duge bdo cdo & nhimg bénh nhan duoc diéu tri bang thude chéng
dong kinh trong mét sé chi dinh. Mot phén tich gdp céc nghién ciru ngau nhién c6 déi ching
gia dugc vé thude chong dong kinh ciing cho thiy nguy co nhé vé v dinh va hanh vi ty tir. Co
ché cua nguy co nay chua duoc biét va dir liéu c6 sin khong loai trir kha ndng tang nguy co
cua pregabalin.

Do d6, bénh nhin can dugc theo dbi cac ddu hiéu cuia y dinh va hanh vi tir tir va cin xem xét
diéu tri phu hop. Bénh nhén (va ngudi chiam soc bénh nhan) nén duge tr van dé tim kiém 1oi
khuyén ctia chuyén vién y té khi cé déu hiéu tir tir hodc hanh vi ty tir xudt hién.

Giam chirc nang dwong tiéu hoa dudi

Cé céc bdo cdo sau tiép thi vé cac bién ¢d lién quan dén giam chirc ning duong tiéu héa duéi
(vi du tic rudt, liét rudt, tdo bon) khi pregabalin duge ding cling véi cac thude ¢ kha nang
gdy tdo bon, ching han nhu thudc giam dau opioid. Khi pregabalin va céc opioid sir dung
dong thoi, cac bién phip ngan ngira téo bon ¢ thé duge xem xét (diic biét 1a & bénh nhan nit
va bénh nhén cao tudi).

Lam dung hodc phu thugc thuéc

Cac trudong hop lam dung, lam dung va phy thudc thude da duoc bao cdo. Can than trong ¢
nhitng bénh nhan c¢6 tién sir lam dung chét giy nghién va bénh nhan can duge theo doi cac
triéu chimg lam dung hodc 1 thudc pregabalin (ting dung nap, tang liéu, hanh vi tim kiém
thude dd duge béo céo).

Bénh néo

Céc truomg hop bénh ndo da duoc bao cao, chi yéu & nhimg bénh nhan méc cdc bénh tiém
tang c6 thé gdy ra bénh néo.

Thube ¢6 chia té duge lactose hydrat. bénh nhén bi roi loan di truyén hiém gép nhu khong
dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan hodc kém hép thu glucose- galactose khong
nén ding thude nay.

Sir dung thudc cho phu ni ¢é thai va cho con bi:

Sir dung thuoc cho phy nir cé thai:

Nghién ciru trén dong vét (chudt céng, tho) mang thai cho dung pregabalin vai lidu tao nong do
pregabalin huyét tuong (AUC) gép 5 hodc trén 5 lan nong d6 thube & ngudi dung lidu tdi da
khuyén cdo 600 mg/ngay, thiy tang ty 1& di dang & thai va cac biéu hién nhidm doc vé phat trién
thai, gdm c6: Tr vong, cham phét trién, tén thuong chire nang hé than kinh va sinh san & thai.
Chua ¢ nghién ciru ddy da va kiém tra t6t & phu nit mang thai. Chi dung khi tiém nang lgi
ich cho me 1én hon tiém niing nguy co cho thai.

Ste dung thuéc cho phu nit cho con bu:

Pregabalin dugc bai tiét qua sira me. Téc dung ciia pregabalin d6i véi tré so sinh/ tré nhé chua
dugc biét ro. Quyét dinh ngimg cho con bi hodc ngimg diéu tri bing pregabalin c6 tinh dén
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dwa vao lgi ich ctia viée b sita véi dira tré va loi ich cua viée diéu tri cho ngudi phu ni.

Anh hwing cia thude 1én kha niing lii xe, vin hanh miy méc

Thudc c6 thé gy ra tac dung khéng mong mudn nhu chéng mat, ngi ga, dau dau nén cin
thdn trong khi 1ai xe va van hanh may moc.

Twong tic, twong ky ciia thubc

Do pregabalin dugc bai tiét chi yéu dudi dang khéng doi qua nude tiéu, do chuyén héa khong
dang ké & ngudi (< 2% liéu trong nude tiéu dudi dang chét chuyén hoa), khéng trc ché chuyén
héa thude in vitro va khong c6 kha nang gan protein huyét twong, nén khong ¢6 kha ning tao
ra hodc phai chiu cac tuong tac duoc dong hoc.

Nghién ciru in vivo va phan tich duoc dong hoc

Theo @6, trong céc nghién ciru in vive khdng thiy twong tac duge déng hoc ¢6 lién quan trén
lam sang gilra pregabalin va phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin,
lorazepam, oxycodon hogc ethanol. Phan tich duge dng hoc chi ra ring thude tri dai théo
duomg duong udng, thude lgi tiéu, insulin, phenobarbital, tiagabin va topiramat khéng c6 tac
dung c6 y nghia vé mat lam sang trong viéc thanh thai pregabalin.

Thudc trdnh thai diong uong, norethisteron va / hodc ethinyl oestradiol

Phoi hop pregabalin véi thude tranh thai norethisteron v/ hodic ethinyl oestradiol khong anh
hudng dén duge dong hoc cia mot trong hai chét.

Cdc thuéc anh hicong bai hé than kinh trung wong

Pregabalin c6 thé lam ting tac dung cta ethanol va lorazepam. Trong cac thir nghiém lam
sang c6 ddi chimg, udng pregabalin phdi hop véi oxycodon, lorazepam hoiic ethanol khong
dnh huéng nghiém trong trén 1dm sang trén ho hap. Trong kinh nghiém hau mai, ¢é cac bao
¢40 vé suy ho hip va hon mé & bénh nhéan ding pregabalin va cic san pham thude tri tram
cam khéc. Pregabalin c6 thé gop phén trong viée lam suy giam chic ndng van dong va nhdn
thire do oxycodone géy ra.

Twong tdc va nguoi cao tudi

Khong c¢6 nghién ciru tuwong tic duge dong hoc cu thé duoge thuc hién ¢ nhitng ngudi tinh
nguyén cao tudi. Nghién ctru tuong tac chi duge thyc hign & nguoi lon.

Téc dung khong mong mudn cia thude -

Chuong trinh 1dm sang pregabalin c6 sy tham gia ctia hon 8900 bénh nhan phoi nhiém véi
pregabalin, trong dé hon 5600 ngudi & trong thir nghiém mu déi ¢6 dbi chimg gia dugc. Cac
phan g bt lgi thudng duge béo cdo 1a chong mét va budn ngu. Phan (g bét loi thuomg &
mic d¢ nhe dén trung binh. Trong tat ca cac nghién ciru c6 ddi ching, ty 1é ngimg thude do
phan tmg bat loi 1a 12% ddi v6i bénh nhan ding pregabalin va 5% ddi véi bénh nhéan dung gia
dugc. Cac phan {mg bat lgi phd bién nhdt din dén ngung st dung cdc nhém didu tri
pregabalin la chong mat va budn ngu.

Trong bang 2 dudi diy, tit ca cdc phan Gng bt loi xay ra voi ty 1& mic 1dn hon so voi gia
dugc va ¢ nhiéu bénh nhan, dugc liét ké theo nhom va tin suét (rt phd bién ( >1/10); thuong
gap (>1 /100 dén <1/10 ); it gép (1/1000 dén <1/100); hiém gap (1/10000 dén <1/ 1000); rét
hiém gap (<1/ 10000), khéng rd (khéng thé wée tinh tir dir liéu sin o). Trong timg nhém tin
50, tac dung khéng mong mudn dugc trinh bay theo thir tr giam dan mic do nghiém trong. -
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Céc phan (mg bat lgi duge liét ké ciing ¢6 thé lién quan dén bénh tiém tang va / hodic céc

thude sir dung ddng thoi

Trong diéu trj dau than kinh trung wong do chan thuong tay song, ty 1¢ cac phan tmg bat lgi
néi chung, cac phan img bt lgi ctia than kinh trung wong va dic biét la tinh trang budn ngu

tang.

Phan (g bit loi khac duoc béo cdo tir kinh nghiém hdu mai dugc in nghiéng trong danh sach

dudi day.
Bang 2. Phan tmg bét loi cua Pregabalin

H¢ co quan Phan irng ¢6 hai cia thude

Nhiém khuin

Thuomg gip Viém miii hong

Réi loan hé théng mau va bach huyét

ft gap Giam bach cau trung tinh

Roi loan hé mién djch

it gap Quéd min

Hiém gap Phu mach, di img

Roi loan chuyén héa va dinh duing

Thuong gap Su thém &n tang

it gap Chén #n, ha duémng huyét

Réi loan tam thin

Thuong gap Tam trang hung phén, bdi rdi, kho chiu, mét
phuong huéng, mét ngu, ham mudn tinh duc
giam

it gap Ao gidc, hoéang loan, bon chdn, kich dong, trdm
cam, tam trang chan nan, tdm t(rang hung
cam, hung hing, thay déi tim trang, kho dién dat,
gific mo bét thudong, ham mudn tinh duc tang 1én,
vO cam, tho o

Hiém gip Giai (rc ché

Réi loan hé than kinh

Riét phd bién Chéng mat, budn ngu, nhirc dau

Thudng gip Mit diéu hoa, phdi hop bét thuong, run ray, kho
tiéu, mat tri nhd, suy giam tri nhd, réi loan chu ¥,
di cam, an thén, r6i loan thang bing, th o.

it gap Ngit, choang vang, giat rung co, mat y thirc .

* |kich dong tam ly, réi loan van dong, chong mat

tr thé, run van dong tu y, rung giat nhan cau, rdi
loan nhén thite, suy giam tinh thin, réi loan ngdn
ngir, giam phan xa, ting cam, cam giac néng rat,
;m'{il vi gidc, tinh trang bét 6n, kho chju
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Hiém gip

Co gidt, r6i loan khiru gide , giam chirc nang vén
dong, chimg kho viét

Roi loan mit

Thuong gap Nhin mé, nhin doi

t gap Mt thi luc ngoai vi, roi loan thi giac, sung mat,
khiém khuyét truong thi giac, giam thi lyc, dau
mat, moi mét, 16a mét, khd mit, chay nude mit,
kich tmg mit

Hiém gip Mt thi lue, viém gidc mac, nhin dao dong. gidn
déng tir, lac. choi mat.

Roi loan tai va mé dao

Thuong gip " |Chéng mat

it gap Tang nhay cam voi tiéng On

Réi loan tim

it gap Nhip tim nhanh, block nhi that d6 1, nhip tim
cham xoang, suy tim sung huyét

Hiém giip 'Kéo dai khoang QT, nhijp nhanh xoang, r6i loan

nhip xoang

Réi loan mach mau
it gép

Ha huyét 4p, ting huyét ap, boc hoa, do bing,
lanh ngoai bién

Réi loan hd hip, 16ng ngwe va trung thét

it gap Khé tho, chay mau cam, ho, nghet mii, viém
mili, ngdy, khoé mii

Hiém gip Phil phéi . sung hong

Roi loan tiéu héa

Thuodng gap * [Nén, bubn nén, tdo bon, tidu chay, diy hoi,
trudmg bung, khd miéng

it gap Bénh trao ngugc da day thuc quan, ting tiét nudc
bot, giam cam giac & miéng

Hiém gap Cb trudng, viém tuy, ludi sung , khé nudt

R6i loan gan mét

it gap Men gan cao *

Hiém gip Vang da

Rit hiém Suy gan, viém gan

R6i loan da va mé duéi da
it gap
Hiém gap

Phat ban san, n6i mé day, tang tiét md héi, ngira
Héi chimg Stevens Johnson , mé hoi lanh

Roi loan co xwong va mé lién két

Thuong gap

Chuét rit co bép, dau khép. dau lung, dau chan|

~555 L =
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tay, co thét ¢b tir cung

it gap Sung khop. dau co, co giat co. dau ¢, cimg co
Hiém gap ~ |Tiéu co van

Roi loan thin va tiét niéu

it gap Tiéu khéng tu chu, kho tiéu

Hiém gap Suy thén, thiéu niéu, bi tiéu

Hé thong sinh sin va rdi loan via

Thuong gap R6i loan cuong duong

it gap Réi loan chirc ning tinh duc, xuat tinh chdm, dau
bung kinh, dau va

Hiém gap V& kinh, chay dich vi, né ngue, vii to & nam gidi

Réi logn chung va tinh trang noi ding

thube

Thuong gap Phil ngoai bién, phi. déng di bét thuong, nga.
cam thdy say, cam théy bét thuomg, mét moi

it gap Phu toan than, phit mit , tirc ngue, dau, non, khat

~ |nuoc, on lanh, suy nhuge

Kiém tra

Thuong gap ‘Tang cin

it gap Creatin  phosphokinase mdau ting, alanin
aminotransferase tang, aspartat aminotransferase
tang, duong huyét tang, sb luong tiéu cdu giam,
creatinin mau tang, kali mau giam, trong luong
giam

Hiém gip S6 lwong bach ciu giam

* Alanin aminotransferase tang (ALT) va aspartat aminotransferase tang (AST).

Ngtmg thuée sau khi diu tri ngan han va dai han véi cac trigu chimg cai pregabalin da dugc
quan sat thdy & mét s6 bénh nhan. Céc phan img sau ddy da dugc dé cap: mat ngu, nhic dau,
budn nén, lo ldng, tiéu chay, hdi chimg cim, co giat, hdi hop, trdm cam, dau, ting than nhiét
va chéng mat, sy 1¢ thugc vé thé chat. Bénh nhan nén duoc thong bdo vé diéu nay khi bit diu
diéu tri.

Lién quan dén viéc ngimg diéu tri lau dai véi pregabalin, dir liéu cho thdy ty 1& mac va mirc
d6 nghiém trong clia céc triéu chimg cai thude 6 thé lién quan dén liéu dung.

Tré em

Dir li¢u an toan pregabalin duge quan sat trong ba nghién ciru ¢ bénh nhén tré¢ em dong kinh
cuc bd c6 hodic khong ¢6 toan thé thir phat (nghién ciru hiéu qua va an toan 12 tudn & bénh
nhan co giat khoi phat mot phfin, n = 295; nghién ctru duge dong hoc va dung nap nhin md
trong 1 ndm, n = 54) tuong tu nhir quan sat trong cac nghién ciru & nguoi lém méc bénh dong
kinh. Céc tdc dung phu phd bién nhét duge quan sét thiy trong nghién ciru 12 tuan voéi diéu tri
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béng pregabalin la budn ngt, nén mira, nhiém khuén duong hé hip trén, thém an. ting cén va
viém mii hong.

Qui litu va cdch xir tri
Qud liéu

Kinh nghiém qua liéu pregabalin con it. Ding liéu pregabalin cao nhat duoc béo cdo 12 800
mg khong thay hau qua dang ké nao vé 1am sang.

Cach xuw tri

Khong cé thube giai doc dac hiéu. Néu cé chi dinh, gdy non hodc ria da day, duy tri duong
thé néu cin. Didu tri triéu chimg, hd trg. Tham phan mau néu co chi dinh (loai bo pregabalin
khoang 50% trong 4 gio).

Pic tinh dwge lwe hoc

Nhém duge 1y: Thude chong dong kinh khac.

Ma ATC: N03AX16

Pregabalin lién két i luc cao véi cac vi tri alpha 2-delta (mét tiéu don vi phu trg ctia cdc cong
dién thé calci) trong hé théng mé thian kinh trung wong. Mic du, co ché hoat dong cua
pregabalin chua duogce lam sang td hoan toan, tuy nhién, két qua gy ra su bién ddi gen trén
chudt va cling véi céc hop chét ¢ cdu tric lién quan vai pregabalin (nhu gabapentin) da cho
thay c6 kha ning céc lién két vai cde tiéu don vi alpha 2-delta c6 thé lién quan dén tac dung
chong dau cia pregabalin va tac dung chéng dong kinh trén dong vat. Trén nhimg dong vat
thi nghiém bj t6n thuong than kinh nghiém trong, pregabalin di dugc chimg minh la lam giam
luong calci giai phéng cua dan truyén than kinh cam thu dau trong tiy song, c¢o thé bang cach
lam gian doan alpha 2-delta c6 chita kénh calci van chuyén va/hodc lam giam dong calci.
B'e"mg chimg tir cac dong vat thi nghiém bi ton thuong than kinh nghiém trong va dau dai dﬁng
cho théy téc dung chéng dau cua pregabalin c6 thé gian tiép thong qua tuong téc véi viee
giam dan dwomg dan truyén noradrenergic va serotonergic ¢6 ngudn géc tir nio ma diéu chinh
din truyén cam giac dau & tiy song.

Mic du pregabalin la mt dan xuat cua chét trc ché dan truyén than kinh gamma-aminobutyric
acid (GABA), nhung n6 khéong lién két truc tiép voi GABAA, GABAB hay thu thé
benzodiazepin, khoéng lam ting thém phan (mg GABAA trong té bao thin kinh nudi cdy,
khong 1am thay dbi nong d6 GABA trong nio chudt, hodc gy phan img cap tinh 1én sy hép
thu hogc thodi hoa GABA. Tuy nhién, & té bao thin kinh nuéi cdy dudi téc dung cua
pregabalin kéo dai s& lam ting mét dj cua protein van chuyén GABA va 1am tang ti 1é vén
chuyén GABA chirc nang. Pregabalin khong trc ché kénh Na, khong kich hoat cac thu thé
opiat, va khong 1am thay di hoat déng cuia cac enzym cyclooxygenase. No khong kich hoat
thu thé serotonin va dopamin va khong wc ché tai hdp thu dopamin, serotonin hodc
noradrenalin.

Dic tinh dwgc dong hoc

Pregabalin duoc hip thu t6t sau khi udng va thai trir phin lén qua than, thoi gian béan thai
khoang 6 gio.

Hap thu va phan bé:
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Sau khi udng thudc trong diéu kién doi, nf}ng do dinh trong huyét twong dat duoc sau 1.5 gio.
Sinh kha dung dudmg udng pregabalin la > 90% va doc lap vai liéu. Sau lidu don (25-300 mg)
va liéu da (75 — 900 mg/ngay). néng do téi da trong huyét trong (Cmax) va dién tich dudi
dudmg cong (AUC) tang tuyén tinh. Sau khi dung lip di lip lai. trang thdi 6n dinh dat duoc
trong vong tir 24 dén 48 gio. Duge dong hoc da lidu ¢6 thé du doan duge tir cée dir liéu don
liéu.
Tdc d hép thu pregabalin giam khi dugc udng ciing vai thire an, Cmax giam khoang 25 dén
30% va Tmax tang dén khoang 3 gi¢r. Tuy nhién, ding pregabalin ddng thdi voi thire @n thi
khong c6 y nghia trén lam sang vé tong liéu hdp thu cua pregabalin. Do dé, cé thé dung
pregabalin dong thoi hodc khong dong thai véi thie an.
Pregabalin khong lién két voi protein huyét twong. Thé tich phin bd cua pregabalin dung
dwémg udng la khoang 0,5 I/kg. Pregabalin la chat nén cho hé thong L vén chuyén ¢é nhiém
vu vén chuyén cac acid amin 16n qua hang rao mau ndo. Méc di khéng c6 dir liéu & ngudi,
nhung pregabalin da duoc chimg minh ring cé qua hang rao méau ndo & chudt va khi. Thém
vao do, pregabalin did dugc chimg minh la cé qua hang rao nhau thai & chudt va ¢o & trong
sira ctia chudt dang cho con bu.
Chuyén héa va thai trir: :
Pregabalin chuyén hoa khong déng ké & nguoi. Sau mét lidu pregabalin ¢6 danh diu phong
xa, khoang 90% lidu dung da dugc thu hdi lai trong mrde tiéu dudi dang pregabalin khong
thay dbi. Céc din xudt N-methyl hoa cua pregabalin, chit chuyén héa chinh cua pregabalin
tim thdy trong nude tiéu, chiém 0,9% so vai liéu dung. Trong cac nghién ctu tién 1am sang,
pregabalin (S-enantiomer) da khong bi racemic hoa thanh R-enantiomer & chudt, tho hay khi.
Pregabalin dugc loai bo khoi h¢ thong tudn hoan chi yéu qua than dudi dang khong doi véi
thdi gian ban thai trung binh 1a 6,3 gir & nhimg ca thé ¢6 chirc nang than binh thuomg. Do
thanh thai trung binh & than dugc udce tinh 1a 67.0 dén 80,9 mL/phit & nhimg ngudi tré khoe
manh. Vi pregabalin khong gan két véi protein huyét twong, ti 1& thanh thai nay cho théy ring
viéc tai hdp thu & 6ng than la co lién quan. Thai trir pregabalin gin nhu ty 1¢ thuan véi do
thanh thai creatinin (Clcy).
Quy ciach déng géi: Hop 03 vi x 10 vién nang cimg.
Pi¢u kién bio quin: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4nh séng, trdnh 4m, & nhiét do dudi 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuin chit lwong cia thube: TCCS
Tén, dia chi ciia co' s sin xuit thude:
BCWorld Pharm. Co., Ltd.
872-23, Yeojunam-ro, Ganam-eup, Yeoju-si, Gyeonggi-do, Han Qudc.




