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Pregabalin Capsules 100 mg

Each hard gelatin capsule contains :
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Dosage :
As directed by the physician

Storage :

Store in a cool dry place,
protect from moisture,
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Pregabalin Capsules 100 mg

Each hard gelalin capsule contains :
Pregabalin 100 mg

Approved colours used in capsule shell

Dosage :
As directed by the physician

Storage :

Store in a cool dry place,
protect from moisture.
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As directed by the physician
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protect from moisture.
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VIEN NANG PREGA 100
(PREGABALIN CAPSULES 100mg)
HUGNG DAN SU DUNG
Poc ki hwémg diin sir dung trée khi diing. Néu cin thém thing tin, xin héi ¥ kién béc si.
Thuic bdn theo don.

Thanh phin:

M&i vién chira pregabalin 100 mg.

Té dwrge: Mannitol (pearlitol SD 200), maize starch (extra white maize), talc.

Mo ta:

Vé miit héa hoe, pregabalin 1 chat (S) - 3 - (aminomethyl) - 5 - methyl hexanoic acid. Céng thire th
1d CgHsNO: va khoi lugng phiin tir bang 159,23, Céng thire khai trién cia pregabalin la:

CO.H

NH,

Pregabalin & dw6i dang tinh thé rén, mau triing hay triing nhr véi pKa, biing 4,2 va pKa, biing 10,6
tan khong gidi han trong nuée hofic cde dung dich nude ¢b tinh acid hay kiém, Logarit cia hé so
phin sd (n-octamol/dung dich dém phesphat 0,05M) & pH 7,4 biing 1,35.

Ciéc vién nang pregabalin duge ding theo dudmg ubng, va duge cung cip dudi dang nang cimg, ¢6
chira 25, 50, 75, 100, 150, 200, 250 va 300 mg pregabalin, cing véi lactose monohydrat, tinh bt ngd
vé bt tale nhur nhimg té duge khéng eb hoat tinh, Vi nang ¢6 chira getalin vi titan dioxyd. Ngodi ra,
v nang miu cam ¢6 chira oxyd sit d6, con vé nang mau tring cé chira natri lauryl sulfat va silicagel.
Silicagel b tic dyng gitp qué trinh sin xudt durge thugn loi, cﬁ the c6 médt hodc khong cé mét trong
vé nang. Thir mye ding dé in chir trén vé nang cd chira senliic (shellac = mdt logi nhyra cdy duge
dung lam vee-ni), oxyd siit den, propylen glycol vé kali hydroxyd.

Durge Iy hge lim sang:

Cor ché tdc dung

Pregabalin lién két véi tiéu don vj bé trg (protein alpha 2-delta) ciia kénh iofiydglei géng mé theo
dién thé, thude hé thiin kinh trung wong, vé c6 khi niing diy [3H] - gabapentin khmzi ri lién két,
Dargee lye hge: i

Nhém diwge diéu tri : Thube ching dong kinh ) .
M ATC: NO3AX16. Chit c6 hoat tinh pregabalin la chét twong ty gamma aminobutyric acid, ¢y thé
14 (8) - 3 - (aminomethyl) - 5 - methyl hexamoic acid.

Kinh nghi¢m ldm sang

Dau do bénh veé day thin Kinh:

Hiéu qua cia thude di duge chimg minh trong nhimg céng trinh nghién ciru trén nhimg bénh nhin ¢6
bénh vé ddy thin kinh do dii thao duémg v nhimg truémg hop dau Ihlip kinh sau-herpes, vi dau do
tdn thuong & tiy song. Hidu qua cia thubc trén cc dang dau day than kinh khdc con chua duge
nghién ciru. Pregabalin di duge nghién ciru trong 10 ¢dng trinh thir nghi¢m Iﬁ{n sang c6 doi chlimg.
thoi gian 161 13 tudn 1€ khi theo ché d¢ ding hai lin mdt nghy, hofic 161 8 tuan IE khi theo che do
diing ba ldn mét ngiy. Noi chung, tinh hi¢u qua vé tinh an ton cta hai ché d§ ding thuoc hai
lan/ngay va ba lin/ngdy 13 gibng nhau. Trong nhimg thir nghi¢m ldm sing kéo fi‘éﬁ t6i 12 tudn 1€ cI:o
¢ hai trromg hop dau thin kinh ngoal bién va dau thin kinh trung vong, thi hign tugng dau thuyén
giam ngay trong tuén 1€ 1, va duge duy tri trong sudt thid gian didu tri. A can  m e
Trong nhimg thir nghiém ldm sing trén nhimg bénh nhin dau ddy than kinh ngoai bién, thi s6 i,:-r;nh
nhén ma diém dénh gid mirc do dau cai thién duge hon 50% & nhoém ding pregabalin |€£ 35%, con ir
nhém placebo chi la 18%. Déi véi nhimg bénh nhin khong bi nga ga, thi ty 1¢ nhm"-g bénh nhén d.':ll
dugc mirc cii thién noi trén 1a 33% & nhém ding pregabalin va la 18% & nhom ding placebo. Bai




véi nhimg bénh nhin ¢6 hién tugmg ngd gd, thi ty 1€ nhimg bénh nhin dat duge mire cai thién ndi
trén la 48% & nhém ding pregabalin va 16% & nhém diing placebo. .
Trong nhimg nghién ciru thir nghi¢m lam sang c6 doi chimg & nhimg bénh nhin dau do bénh v¢ h¢
than kinh trung uomg, thi 0 bénh nhin ma diém dénh gid mirc 4§ dau cdi thi¢n duge trén 50% o
nhém diing pregabalin la 22%, cén & nhdm placebo 14 7%.

Bénh digng kinh: )

Di ¢ ba cong trinh thir nghi¢m lim sang ¢6 doi chimg, ding pregabalin cho bénh nhin djng kinh
trong 12 tuin I& theo ché db hodic 1a ding hai lin mét ngay, hodc 1a ba ldn mdt ngay. Néi chung, tinh
an todin v tinh hi¢u qua ciia hai ché d§ néi trén 1a gidng nhau.

Sur gidm Lin sudt cde com co gidl xudt hién ngay & tuan 18 thir 1.

Trang thdi lo du toan thé @enerm’:’sed anxiety disorder): -

Pregaha'lm dé duge nghién ctru trén b¢nh nhén 6 trang thii lo du toin thé: ¢6 6 cdng trinh nghién
el ¢6 ddi chimg v thii gian tir 4 dén 6 tudn 1€, ¢d mGt cong trinh nghién clu trén nhimg bénh
nhin cao woi voi thod gian 8 tuin 1€, va mdt cong trinh nghién ciru dai han vai muc dich dy phong
tii phit, co mét piai doan diu kca dai 6 thang theo phuong phap mu doi.

Sy cai thign nhimg trig¢u chimg vé trang thdi lo &u toan the duge phan dnh qua bang phin loai mie do
lo du cia Hamilton (HAM-A) vi xuit hién ngay o tudn 18 thir 1.

Trong nhimg nghién ciru thir nghiém 1im sing (kéo dai tir 4 dén § win 18) ¢6 52% 'b-énh nhén & nhorn
ding pregabalin va 38% bénh nhan & nhém placebo ¢d mire d§ cai thign trén 50% vé diém s.o todn
phan theo bang phén logi HAM-A, khi so diém s6 & cudi dot nghién ciru véi diém 6 & dudmg nén.
Trong nhimg nghlcn ciru 6 ddi ehimg thi hign tugng mé miit & nhimg bénh nhén thuge nhém dimg
prc;,dhahn ch Ly }Qv..ao hon la & nhihtg bénh nhin ding placebo, va hién tugmg nay s& h&l di trong da
s0 triimg hop khéhg can phai ngimg thude. th:m; xét nghi¢m vé nhén khoa (bao gém xél nghiém
vé thi lie, xét nghiém vé lhg trudmy, xét nghiém soi ddy mEl) da durgre tién hnnh trén hon 3.600 bénh
nhan trong n ién ciru thir nghiém lam sing ¢6 doi chimg. Trong s6 nhimg bénh nhin duge
xél nghtém 3% bénh nhin & nhom dung pregabalm ¢6 thy lye bj giam sut, trong khi & nhém
placebo cd 4,8%. Cé su thay ddi vé thi trudmg & 12,4% bénh nhin thude nhém dung pregabalin,
trong khi & nhém placebo ¢ 11,7%. Nhimg bién déi xudt hién trong xét nghi¢m soi day mit duge
phat hi¢n & 1,7% bénh nhiin dung pregabalin, v& & 2,1% bénh nhin ding placebo,

Durgre djng hoe:

Durge djng hoe eia pregabalin & trang théi én djnh (steady statc) d6i véi nhimg ngudi tinh nguyén
khoe manh, nhimg bénh nhdn ddng kinh ¢b ding cde thubc ch:]n;, ding kinh, nhimg bénh nhin dau
man linh la giong nhau.

Hap thu:

Pregabalin durge hip thu nhanh khi udng lic déi, Vé ciyre dai nung dd trong huyét twong xudt hién sau
lgiér khi uéng ml.’:-l liéu don nhit ciing nhur khi uéng nhicu liéu, Slnh kha dyng cua pregabalin khi
diing theo duimg udng ude tinh bing 90%, va khong phy thuge vao lidu. Sau khi ding nhiéu lidu, sé
dat duge trang théi on dinh trong vong 24 dén 48 gidr. Toc dp hip thu pregabalin giam khi dimg kém
thirc &n, dan 167 Cmax bj giam khoang 25 - 30% va Tmax bj cham lai khoang 2.5 gid. Tuy nhién,
vigc ding pregabalin cing véi thire an khéng gy 4nh huémg c6 ¥ nghia lim sing vé lugmg
pregabalin dugc hap thu.

Phan b

Trong nhimg nghién ciu tién lam sang, da thdy 1a pregabalin vurgt qua duge hang a0 mdu nio &
chu@t nhét, chugt cbng, khi. Pregabalin cling vugt qua duge nhau thai & chuft cong, vi €6 mjt trong
sita nhimg chugt ebng me cho bi. 3 ngudi thé tich phén bé cla pregabalin khi ding theo dudmg
udng I vao khodng 0,56 Ikg. Pregabalin khong lién két véi protein etz huyét trong,

Chuyén hoa:

Trong co thé ngudi, sy chuyén hoa ciia pregabalin la khong dé.r.g ké. Sau khi diing mdt lidu
pregabalin dénh ddu phéng xz, khodang 98% qung phong xa thu hdi & nuée tiéu 1a nim dudi dang
pregabalin nguyén ven khong bj chuyén héa. Din chit pregabalin N - methyl héa, la chit chuyén héa
chil yéu ciia pregabalin va ¢6 mit trong nudo tiéu, chiém khodng 0,9% liéu thude dua vio. Trong
nhimg cong trinh nghién ciu tién ldm sing, khing cho thiy pregabalin bj racemic hoa qua su chuyén
dang ddng phin d6i hinh S sang dang déng phin ddi hinh R.




Thei trie:

Pregabalin duge trii trir khoi méu chil yéu qua thin, dudi dang thue nguyén ven khéng chuyén hoa.
Théi gian bin théi trung binh cia pregabalin bing 6,3 gidr, Sy thanh thai pregabalin khoi huyét twremg
ty 1§ thuiin véi d¢ thanh théi creatinin.

Do dé can tl_1iél phai higu chinh liéu ding d6i véi nhimg bénh nhin ma chire niing thin suy giam
hoiic phai tham phin mau.

Tuyén tinh/ Khong tuyén tinh:

Duge ding hoe ciia pregabalin 14 tuyén tinh trong khoang liéu diing duge khuyén nghi. Sy sai khée
vé duge ddng hoe gifta cdc cd thé doi véi pregabalin 1a nho (<20%). Duge dong hoe khi ding nhiéu
lén co ﬂlé.doﬁn trudc duge dva vao duge déng hoc khi ding mét ln. Do do, khong ein thiét phai
theo ddi ndng d§ pregabalin trong huyét tuong theo thudmg quy.

Duge dong hoe véi nhirng nhém bénh dic bigt:

Gidri tink:

Nhimg nghién ciru thir nghi¢m trén lim sang cho thiy gioi tinh khong anh hwéng gi déng ké trén
néng d pregabalin trong huyét wong,

Suy than:

D thanh thai ca pregabalin 1y 1§ thudn véi 4§ thanh thai creatinin, Ng,céi ra pregabalin ¢6 thé logi
khoi méu mgt cdch hitu hiéu nhir thim phin mdu (sau m@t ligu phap tham phin mau kéo dai khodng
4 gidr, thi nong d pregabalin trong huyét tueng gidm duge khoang (50%). Do vige thai trir qua thin
I con dudmg thai trir chinh, nén can thiét phéi gidm licu doi vdi nhimg bénh nhdn suy thin, va phai
bé sung thém thudc sau mdi lin thyre hién thdm phin mau.

Suy gan: .

Chua ¢6 nhimg nghién ciru ve duge déng hoe danh riéng cho nhimg bénh nhin suy gan. Do
pregabalin khéng bj chuyen héa mt cach dang ké vit dugre thai trir chi yeu duéi dang thude nguyén
ven khong bi chuyén hda qua nude ticu, nén ¢6 thé dir dodn Ia hién tugng suy gan ciing khong lam
thay déi ding ké néng dé pregabalin trong huyét trong,

Netedi ¢ tudi (Irén 63 tudil: -

D§ thanh thai clia pregabalin cé chié’u huéng giam theo tudi. Sy giam dé tharh t ii khi ding "
pregabalin theo dudmg udng ¢6 tinh nhit quan theo sy giam d6 thanh thai creatinin K g cao. )
Cén phai giam liéu pregabalin cho nhimg bénh nhin ma chirc niing thiin suy giam theo tuoi Tic.

Chi dijnh:

Pregabalin duge chi dinh di¢u trj bénh dau diy thén kinh ngoai bién va dau diy thin kinh trung
wong; bénh dgng kinh va trang thdi lo &u todn the.

Liéu lwgmg va cich dung: ) .

Liéu ding tir 150 dén 600mg/ngay chia lim hai hodc ba lin. C6 thé ding pregabalin cing hofc
khong ciing thire &n.

Pai do benh vé ddy thin kinh: C6 thé bit dhu didu trj bing pregabalin véi liéu 150mg/ngy. Tay vio
su dép {mg va dung nap cila timg bénh nhén, ¢6 thé tang liéu lén 300mg/ngdy sau khodng tir 3 dén 7 Fome
ngay, vi néu cén, ting dén mirc lidu 16i da 12 600mg/ngay sau 7 ngdy tiép theo. 3:" J
Bénh dgng kinh: C6 thé bt diu diéu trj biing pregabalin voi liéu 150mg/ngay. Thy vio sy ddp img;
vi dung nap cta timg bénh nhén, ¢6 thé ting licu 1én 300mg/ngdy sau | tufin. C6 thé ting lén lidu t5i’
da 4 600mg/ngdy sau | tudn nira, } g
Trang thai lo du tean thé: C6 thé bt diu didu tri bing pregabalin véi lidu 150mg/ngdy. Tiy vio sy 28025
dap vmg va dung nap cta timg bénh nhin, c:é‘!hé tang liéu [én 300mg/ngay sau | twin, Sau | tuan ticp

theo c6 thé tang 1én liéu 450mg/ngay. Lidu 16 da 12 600mg/ngdy c6 thé dat dugce sau | tuan nira,

Chéng chi djnh: i

Qud min cam véi pregabalin hay véi bt ky t4 duge ndo c6 trong thude.

Céc ditu einh bdo va thin trong khi ding: L

Tay theo két qua thé hién tién 1im sing, mjt s6 bénh nhin ddi thao dudng ma ting cin khi dicu tri

bing pregabalin, c6 thé phai higu chinh liéu ding cdc thude ha duimg huyét. ‘ .

i ¢6 nhimg béo cdo vé cdc phan img qui man cam sau khi thuoc duge dua ra thj truémg, bao gom

céc trudmg hop phit mach. Phai ngimg ding pregabalin ngay khi thiy nhimg tri¢u chimg phii mach

nhur & milt, & quanh miéng, & didmg ho hip trén.

Halero




Li¢u phip pregabalin thutmg kém theo chodng UBn% chong mat va nga ga, cb 6 thé 1am ting nguy ca
w:ay ra cic tai ngn giy chiin thiwemg (ngd) trong quiin thé nhimg ngudi ¢o Il.tOl Ciing ¢4 nhimg bio
cdo sau khi lhué-:_: duge dua ra thi trudmg vé hién twomg mat tri gidc, 1o I§.r_| roi loan tam thin. Do dé
cde bénh nhin can duge canh bdo phai thin trong khi ding thude cho den khi dii quen véi cde tic
dung tiém niing cia thude:

Trong nhimg céng trinh nghién ctru ¢6 déi chimg, thi nhﬂng bénh nhﬁn bi mér mét & nhém duge dié}l
1] v pregabalm cb ty 1§ cao h(m la & nhom placebo va trong da sb lnn’mg hcrp, hién trgng nay heét
di ma khong ¢in ngimg dimg thunc Trong nhimg cdng trinh nghién ciru [dm sang 6 thue hlf;n cic
xét nghiém nhan khea, ty 1§ xuit hi¢n cic tnromg hop giam thi lye va 1y 1¢ co sy thay dbi vé thi
rruémg & nhém bénh nhan duge diéu i béng pregabalin la cao hon so véi ty I¢ & nhom ding
placebo, nhimg t¥ 1& ¢o xudt hién nhﬁng thay déi trong xét nghiém soi day mit & nhém placebo lai
cao hon ty 1§ ndy & nhom ding thude.

Trong thire 1é didu trj sau khi lhuéc dugre dura ra thi truémg, cling ¢b nhimg bdo cdo vé cdc tde dung
phy tén ﬂn gific, trong d6 da sb la nhimg béo cdo vé hign tugng md mit tam théd hofic nhitng anh
huéng dén thi lye. Viée ngimg ding pregabalin 6 thé gidi quyét hét hofic cii thién duge cdc trigu
chimg vé thj gide nﬂy

Cé nhimg bio cﬂo vé suy thin, va khi ngimg diing pregabalin tic dung phu niy hét di. ,
Hién chua c6 diy du dir ligu vé cde hign tugng xay ra trong tnrimg hep thdi ding cdc thude ching
bénh déng kinh, khl ding liéu phé két hgp nhimg thube nay véi pregabalin, khi nhimg con co gidt
dii duge kigm soat tot, de 6 the dicu trj duy tri véi don ligu phﬁp, chi dimg pr«::gabalm

Khi ding ligu phép ng&n han hoge dai han véi pregabalin méa ngimg ding thude nay, ¢o thé ¢b nhl]‘ng
triéu chimg cai thude xudt hmn & mdt 50 b¢nh nhan. Nhimg hi¢n tugng sau ddy di duge nhin rhav
trong cic trudmg hop nay: mit ngu, nhic diiu, bubn non, ia chiy, hgi chimg ciim, dé kich djng, trim
cam, dau, ram héﬁp chodng vang, chéng mit. Bénh nhin cén dirgre thong tin vé hign tugng nay ki
biit dau diéu tri.
Vé vige ngung dy gabalin di v&i nhimg bénh nhiin ding dai han thube ndy, khéng ¢6 nhimg
di ligu vé W hdi chimg cai thude va mire dé nghiém trong ciia hoi chimg ndy c6 quan hé
thé néo vi thisi gian dimg thude, va liéu thude da ding.

Sau khi thude duge dua ra thi truémg di cé nhimg béo cdo vé hign tugmg suy tim xung huyét & mot
s6 bénh nhin ding pregabalin, Nhimg phan img néry gdp chi yéu & nhﬂ'n% bénh nhin ¢ twoi c6 kém
theo bgnh tim mach, va duge dimg pregabalin d¢ dicu trj bénh ve than kinh. Vi vay vige dﬁn_g
pregabalin cho nhirng bénh nhin ndy phai rit cin thin. Viée ngimg ding pregabalin ¢6 thé giai quyét
duge nhimg phan img phuy nay.

Nhimg bénh nhdn ¢6 van dé di wuyén hiém gip 1a khéng dung nap galactose, do thiéu hyt enzym
lapp-lactase hofic do kho hip thu glucose - galactose thi khang duge ding thude nay.

Trong truémg hop dau & hé thiin kinh trung wong do c6 ton thuong tity sdng, sw xudt hién cde tic
dung phy n6i chung, vi nhimg tdc dung phy & h¢ than kinh trung wong, déc biét hi¢n tugng nga ga
tang 1én. Didu ndy duge giai thich la do di cong thém cde tie dung cia cde thude dung dong Ihu'l (thi
dy cdc thude chéng co cimg) can thiét trong tinh trang bénh nay. Diéu nay cac bic s§ ké don cin phii
tinh dén khi ké don ding pregabalin trong tinh trang bénh nhur trén,

Phuy nir ¢6 thai vi cho con bi:

Chua c6 nhﬁng nbhién ciru diy di va ¢b knem sodt chiit trén ngudi mang thai. Chi dimg pregabalin
trong thai k¥ néu tiém ning leri dch virg hiin nguy co cho thai,

Chua biét pregabalin ¢6 bai tiét qua sira me khong, tuy nhién né c6 mit trong sira chudt cong céi. Var
nhiéu thude bai tiét qua sifa mg, v Vi tiem néng sinh khoi u cia pregabalin trong cdc nghién ciru
trén dong vil, nén ¢in quyét dinh hode me ngimg ¢ho con bl hode me ngimg diing thubc nay, €6 tinh
dén tim quan trong ctia sir dyng thude cho nguwdi me.

Twong téc thude:

Do pregabalin chi yéu dugc dio thai nguyén ven, khnng bi chuyén hoa trong nude tiu, vi & ngudi,
phén thunc bj chuyén héa la rit nho khong déng ké (< 2% luong |J1ucc ding duqc tim thiy trong
nude tiéu dudi dang hop chit chuyen hoa) vé lai khéng tre ché sy c’nuyen héa cdc thube khic in vitro,
vi khéng lién két véi ce protein cila huy&l trong, do d6 c& thé dy kién 13 né khong gy ra hodic
khéng chiu sir twong tic duge dong hoe véi cde thude khic.




Qua viy, nhimg edng trinh nghién c¢iu in vivo khong phét hién duge twong tdc ¢d ¥ nghia lim sang
gitra pregabalin vi phenytoin, carbama-zepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin, lorazepam, oxy
codin hay ethanol. Céc phén tich vé duge ddng hoc & cdc quin the khdc nhau cho thiy cde thude
ching d4i thio dudmg diing dudmg ubng, eic thude lgi tiéu insulin, phenobarbital, tiagabin v
topiramat khéng c6 dnh hudmg ¢6 ¥ nghia ldm sing trén sy thanh thai pregabalin.

Viée ding thing thdi pregabalin véi loai thufe trinh thai ding dudmg udng norethisteron viv hojic
ethinyl estradiol khdng gdy dnh huémg dén trang thai én dinh duge dong hoe cia ca hai thube nay,
Pregabalin c6 the ting cudmg cdc tde dung cia ethanol vi lorazepam. Trong nhimg nghién clru thi
nghiém ldm sang c¢6 d6i chimg, ding pregabalin nhidu lidu cing véi oxycodin, lorazepam hogie
ethanol khong gay anh huémg ddng ké trong lam sang dén sy hd hdp. Trong sir dung thude tinh tir sau
khi thudc duge dua ra thi trudng, di c6 nhimg bdo cdo vé hi¢n twong suy hé hap va nhdt 1a déi véi
bénh nhin ding pregabalin va céc thude e ché hé thin kinh trung wong khéc. Tac dung cia
pregabalined tde dung cdng hop vao tée dung trén tri gide cla oxycodin v ciing lam ting thém chire
nding vin déng do oxycodine giy ra.

Chua ¢6 nhimg nghién ciru rigng vé tong tac dirge lye hoe duge thue hign trén nhimg ngwdi tinh
nguyén khode manh di c6 tudi, Nhimg nghién ciru vé logi trong tic thube ndy mdi chi duge thye hign
trén nhimg ngudi tnrdmg thanh,

Cic tic dyng phy:

Chuong trinh nghién ciru pregabalin trén lim sing ¢6 khoang 9000 bénh nhin duge ding pregabalin,
trong d6 ¢é 5000 trudmg hop la trong cée nghién clu thir nghigm theo phuong phip mi doi, ¢6 doi
chimg placebo. Téc dung phy hay glip nhat la chodng véang, chéng mit va ngd ga, Cic tde dung phy
nay thudmg 6 mirc do nhe dén vira. Trong tat ca céc cdng trinh nghién et o6 dbi chimg, 1y 1§ cae
b¢nh nhian bé dé nghién ciu do cd phan {mg phy bing 13% & nhimg nhom bénh nhin ding
pregabalin va bing 7% & nhimg nhom bénh nhin dung placebo. Tdc dung phy chinh giy bo dor
nghién ciru & nhimg bénh nhén ding pregabalin |4 chodng vang, chéng mat va ngd ga.

) phin dudi day, rgt cd nhimg tac dung phu xdy ra & nhém ding pregabalin véi 13 1€ lém hom & nhém
diing placebo, va sé bénh nhin ¢é tde dung phu nay 1ém hon | bénh nhén duge trinh bay theo logi tac
dung phy va theo tin suit xuft hi¢n (rit hay gip >1/10), thuimg gip (>1/100), it gip (>1/1000<1/00)
v hiém gip (<1/1000). ;

Trong mdi nhém téc dung phy duge phin logi theo tin suit xudt hign, thir ar cc tic dung khong
mong muén ndy duge xép theo trinh ty gidm din ctia tinh nghiém trong. Nhimg tac §ung phu ké &
day ciing c6 thé ién quan dén binh tit cia bénh nhin vi/ hojc cla cae thube ding W/

Trong li¢u phép ding cho trudng hgp dau thin kinh trung womg do :én thuong t
nhimg tac dung phy ndi chung, va ty 1& nhimg téc dung phu trén h¢ thin kinh trung .
hién twomg ngu ga ting cao. Cdc tic dung phu khdc duge bdo cdo sau khi thudc durgre dua ra thi
trirdmg duge xép vio logi ¢o Uin sufit chua bict, va duge in bing chir nghiéng trong bing dudi ddy:
Toan thén:

Réi logn h¢ mién dich: Qué man cim, phi mach, phan img dj (mg

Roi loan vé mdu va vé hé bach huyét; Gidm bach cau trung tinh

Réi togn vé chuyén héa va vé dinh diedmg: Ting ngon miéng - Chén in .

Réi loan vé tdm than: Tinh khi sang khodi (eupharic), 10 ldn, d& bj kich thich, gidm ham mubdn tinh
duc

Réi fogn vé h¢ thin kinh: Chodng véng, chong mit, ngu ga, mat dicu hda van dong, phoi hop dﬁng\
téc bat binh thuémg, run, néi khé, gidm tri nhé, kho tip trung tr tuéng, di cdm Z
Réi Toan vé mdr, M mit, hoa mit, song thi )
Réi logn véE tai vir mé dgo: Chéng mit 4

Réi fogn vé tim: Nhip tim nhanh - Suy tim xung huyet
R6i toan vé mach: Béc hoa )
Réi loan ho hdp, ngiee vé trung that: Kho tha - Khé mii ) _ -
Sau khi ngimg thudc qua mt dot diéu trj ngin han hay dai han bing pregabalin di ¢6 trugng hop
xufit hién hoi chimg cai thube & mét 56 bénh nhin, DA nhin thiy cdc hién tugng sau: mat ngi, nhirc
dhu, budn ndn, tidu chiy, hoi chimg cim, d& kich dong, trim cdm, dau, ra md héi va chodng véng,
chéng mat. Bénh nhén cén duge thdng tin vé van dé ndy khi bit diu dicu tri.



vé van dé ngimg dung thubc qua mot dot diéu trj dai han voi pregabalin, chua cé nhﬁng dir ligu vé ty
& Xuét hién va mirc d¢ nghiém trong cia cac tm:u chlm§ cai thude lién quan vdi thoi gian diéu trj va
!lcuédung pregabalin. Thong b#o cho bée si di¢u tri bat ky tic dung phu nio gip phéi khi ding
thuoc

Anh hwimg cua thuéc dén kha ning ldi xe va vin hanh miy méc: Thube ¢b thé gdy céc tac dung
phu nhu m& mét, hoa mit, chong mat, ngu ga, mét diéu hoa vin dqng, phéi hop dong tic bt binh
thudmg, khé tdp trung tu tuémg va chodng vang. Bénh nhén cdn dénh gia anh huéng cia thudc trude
khi thuc hién céc hoal dong nay.

Qui litu:
Trong nhimg trudng hgp ding qué liéu t6i 15g, khong cé nhimg phan tmg c6 hai khéng duge du
kién trude duge bao cdo)Sau khi thuoc duge dua ra th trudmg, thi céc phan img cé hai thuong gip
nhét duge béo cdo khi d g qui lidu pregabalin 1a ngi ga, trang théi 14 ldn, kich déng, ludn hoat
dong chén tay. Vige dié tp.rb‘ng hop ding pregabalin qué liéu bao gom: céc bién phap ning d&
toan than, va néu ¢ am phan mau.

Bio quén: Bao quan & nhu;t do dudi 3|[ZI°C tranh im. Dé thuoc ngoai tAm tay tré em.

Han sir dung: 24 thé.ng ké tir ngay san xuit. Khéng ding thude da hét han sir dung ghi trén bao bi.
Trinh bay: Hép 3 vi, mi vi 10 vién.

Tiéu chudn: Titu chudn co s& sin xuit.

Nha san xuit: Hetero Labs Limited, Unit-III, 22-110, L.D.A, Jeedimetla, Hyderabad-500 055, An-
do.
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