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PREGASON

i iing theo don thudc.
51:; € em.
b é'ﬂan st dung truwde khi dung.
""-\'_.:’I’h‘ﬁng bao ngay cho bic si hoidc dwge si nhitng tic dung khdng mong mudn gip phai khi sir dung
thude. -

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC: Mbi vién nang cing chira:
Thanh phan duge chdt: Pregabalin 75 mg
Thanh phan té duoc: Talc, Maize starch, vo nang cimg gelatin ¢ sd 4 ¢o nip mau nau dyc va thén

mau trang duc (Gelatin, nudc tinh khiét, Iron oxid red, Titanium dioxid).

2.  DANG BAO CHE: Vién nang cimg

Mo ta san pham Vién nang cing gelatin ¢& s6 4 ¢6 ndp mau niu duc, thin mau tring duc. Bén trong
chira bdt thubc mau tring dén tréing nhat.

3. CHIPINH: e _

Dau than kinh: Pregason dugc chi dinh d€ di€u tri dau than kinh trung uong va ngoai bién & ngudi
lom.

Bénh dong kinh: Pregason dugc chi dinh nhu li¢u phap hd tro & nguoi 1én bi dong kinh mdt phan co
hodc khong c6 dong kinh toan thé thir phat. 3 ]

Roi loan lo 4u lan téa: Pregason dugc chi dinh d¢ dicu tri roi loan lo au lan téa (GAD) & nguoi lom.

4. CACHDUNG, LIEU DUNG:

Cach dung: Pregabalin ding qua dudng udng, ¢6 thé udng cing hodc khong ciing thire an.

Liéu diing: Pham vi liéu 14 150 - 600 mg/ ngay duge chia 1am 2 ho#c 3 lan.

Dau than kinh

Pregabalin ¢6 thé dwoc bét ddu véi ligu 150 mg.fngay chia lam 2 - 3 lan. Dyra trén dap ung va kha nang
dung nap ctia timg bénh nhén, c6 thé ting lidu 1én 300 mg/ngdy sau khoang thai gian tir 3 - 7 ngay va
néu can, dén liéu t6i da 600 mg/ngay sau 7 ngay.

Bénh dong kinh

Pregabalin c6 thé dirge bat dAu vai liéu 150 mg/ ngay chia 1am 2 - 3 lan. Dua trén dép tng va kha ning
dung nap cua timg bénh nhan, lidu c6 thé ting 1én 300 mg/ ngay sau 1 tuan. Lidu t6i da 600 mg/ ngay
cé thé dat duge sau 1 tudn.

Réi logn lo iu lan toa

Pham vi lidu la 150 - 600 mg/ ngay duge chia 1am 2 - 3 1an. Can dugc danh gia lai thudmg xuyén nhu
céu diéu tri.

Pregabalin ¢6 thé bit dau véi litu 150 mg/ ngay. Dua trén ddp tng va kha ning dung nap cua timg
bénh nhén, lidu ¢6 thé ting 1én 300 mg/ ngay sau | tudn. Sau 1 tudn, lidu co thé tdng Ién 450 mg/ ngdy.

Liéu t6i da 600 mg/ ngay co thé dat dugc sau 1 tudn.

Ngirng sur dung pregabalin

Theo thuc hanh 1am sang hién nay, néu phai ngimg sir dung pregabalin thi nén giam liéu dén trong tdi
thiéu 1 tudn ma khéng phu thude vao chi dinh.

Doi tuong die bigt

Bénh nhdn suy thdn

Pregabalin duoc thai trir khoi hé tudn hoan chit yéu qua thin dudi dang thude khéng dfii. Vi d6 thanh
thai pregabalin ty 1¢ thudn véi do thanh thai creatinin, viée giam liéu & bénh nhan bi tdn thuong chire
nang than phai duge cd nhin hoa theo d§ thanh thai creatinin {(CLer), nhur duge chi ra trong Bang 1

xéc dinh bang cach sir dung edng thire sau:
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(140 — tudi (nam))x cén ning (kg)

CL 1/phit) =
cr(ml/phit) = creatinine huyét thanh (pmol/l)

x (0,85 d6i véi bénh nhan nir)

Pregabalm dugc loai bo hiéu qua khoi huiyét tuong bing thim phén méu (50% thude trong 4 gid). Dbi
véi bénh nhan dang loc mau, nén diéu chinh liéu pregabalm hang ngay dua trén chirc ning than. Ngoai
lidu hang ngay, nén ding mot liéu bd sung ngay sau mdi 4 gi¢ sau khi loc méu (xem Bang 1).

Bang 1. Diéu chinh licu Pregabalin dwa trén chirc niing thin

D¢ thanh thai creatinine Tong licu pregabalin hing ngay -
(CLer) (ml/phit) Liéu kh()’{ dau Ligu tox. da Phac do liéu luong
(mg/ngay) (mg/ngay) ‘

> 60 150 600 2 hodc 3 lan

>30-<60 75 300 2 hodc 3 lan

>15-<30 25 - 50 150 2 hoic 3 lan
<15 25 75 Mdt 1an mdi ngay

Liéu bb sung sau loc mau (mg)
\ 25 l 100 | Liéu duy nhét ?
: Tong liéu hang ngay (mg/ngay) nén dugc chia theo chi dinh bai s6 liéu diing hang ngay mg/liéu.
21,i2u b sung la lidu bd sung duy nhét,

Bénh nhdn suy gan: Khong cAn diéu chinh 1idu dbi voi bénh nhan suy gan.

Bénh nhi: Tinh an todn va hiéu qua cua pregabalin ¢ tr¢ em dudi 12 tubi va thanh thleu nién (12 - 17
tudi) chura duge tlnet 1ap. Dit liéu hién co nhung khong thé dura ra khuyén nghi ndo vé liéu lwong.

Bénh nhén cao tudi: Co thé can giam lidu pregabalin do chic nang than giam.

5. CHONG CHI DINH
Quéa mén véi Pregabahn hay bt ky thanh phén t4 duge nao cia thube.

6. CANHBAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Bénh nhﬁn ddi thdo dwing

Mot s6 bénh nhén dai théo dudng ting can khi diéu tri bang pregabalin ¢o thé can phai didu chinh cac

thude ha dudng huyel khi diéu tri v&i pregabalin.

Phén tmg qui min

Di ¢6 bao cao sau khi dua thude ra thi truomg vé phan img qué mén, bao gom ca truemg hop phi

mach. Nén ngimg sir dung pregabalin ngay lép tirc néu xudt hién cdce tridu chimg phi mach nhwr sung

mat, phu quanh miéng hodc phi dudng ho hap trén.

Phén &ng bat lgi & da nghiém trong (SCAR)

SCAR bao goém hdi chimg Stevens-Johnson (SJ S) va hoai tir biéu bi nhiém dge (TEN), co thé de doa

tinh mang hodc gdy tir vong, da duge bao cdo hlem khi lién quan dén diéu tri bing pregabalin. Tai thai

dlém ké don, bénh nhan nén duge thong bdo vé cac déu hidu, triéu ching va theo ddi chit ché cac phan
img trén da. Néu xuét hién céc ddu hi¢u va triéu chu‘ng goi ¥ nhing phan tmg nay, nén ngimg str dung

pregabalin ngay lap tirc va cﬁn nhic diéu tn thay thé (néu thich hcrp)

Chéng mit, budn ngi, mit ¥ thire, Li lan va suy gidm tinh than

Piéu tri bing pregabalin c6 lién quan dén chong, mit va budn ngi, cb thé lam tang khé ning xdy ra

chén thwong do tai nan (ngd) & ngudi cao tudi. Ciing da c6 bao cdo sau khi dua thude ra thi trrdng vé

tinh trang mét ¥ thic, 14 14n va suy giam tim thin. Vi vdy, bénh nhén nén thén trong cho dén khi quen

véi tac dung c6 thé xay ra ctia thude.

Hié¢u trng lién quan dén thi glac

Trong céc thir nghiém dugc kiém sodt, ty 1& bénh nhan diéu trj bang pregabalin giam th] gidc cao hon

so v&i bénh nhan diéu tri biing gia duge va cdc triéu chimg nay phén 16n tu khéi véi liéu tiép tyc. Trong cée

nghién ciru 1am sang tién hanh kiém tra nhan khoa. ty 1€ gidm thi lyc va thay @i thi truémg & bénh

nhén diéu trj bang pregabalin cao hon ¢ bénh nhan didu tri bing gia duoc; ty Ié thay ddi ving mac cao

hon & nhitmg bénh nhén diéu trj bang gia duge.
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pf?ﬁtﬁn"étbhé‘t‘%? .\%O m/giéc cling da duge bao cao, bao gdm mét thi luc, md mat hodc céc thay déi
khéc vé thi lye, nhi€u phan tng nay chi thoang qua. Viéc ngimg st dung pregabalin co thé gitp giai
quyét hodic cai thién cde tridu chimg thi gidc nay.

Suy thin

Céc trudng hop suy thén dé duge béo céo va trong mdt sb trudmg hop, viée ngung sir dung pregabalin
da cho thay phan tmg bat lgi ndy ¢6 thé hbi phyc duge.

Viée ngimng st dung ddng thdi cc thudc chong dong kinh

Khong co du dif liéu v& viée ngimg sir dung céc san phim thudc chéng dong kinh ding déng thori, mot
khi di dat duoc kiém soét con déng kinh bing pregabalin trong tinh huéng bd sung, dé tién t6i don tri
lidu bing pregabalin.

Suy tim sung huyét

D4 ¢6 béo cao sau khi dua thudc ra thi trudng vé tinh trang suy tim sung huyét & mot s6 bénh nhén
ding pregabalin. Nhiing phan tmg nay cha yéu gip & bénh nhin cao tudi bi tn thuong tim mach trong
qué trinh diéu tri biing pregabalin do chi dinh dau thén kinh. Pregabalin nén duoc sit dung thin trong &
nhimg bénh nhin nady. Viéc ngimg st dl_mg pregabalin c6 thé giai quyét duge phén tmg.

Pitu tri dau thin kinh trung wong do ton thuweng tiay song

Trong diéu tri dau than kinh trung uong do tén thuong tiy song, ty 1é cc phan ung bat loi ndi chung,
céic phan tmg bt loi trén h¢ thén kinh trung wong va &c biét 1a tinh trang budn ngi tang Ién. Dieu nay
c6 thé 13 do tac dung phu do ding ddng thoi cée san phim thudc (vi du nhu thude chéng co that) cin
thiét cho tinh trang ndy. Didu ndy can duge can nhic khi k& don pregabalin trong tinh trang nay.

Suy hé héap

Pa c6 béo cdo vé suy hd hap nghiém trong lién quan dén viée sir dung pregabalin. Bénh nhan bi ton
thuong chire ning hé hp, bénh hd hép hogc thin kinh, suy thin, sir dung dong thei thudc e ché than
kinh trung wong va ngudi cao tudi c6 thé c6 nguy co cao gap phai phan img bét loi nghiém trong nay.
Cé thé can phai didu chinh liu & nhitng bénh nhén nay.

Y nghi va hanh vi tw sat

¥ nghii va hanh vi tur sét da duge bdo cdo & nhimg bénh nhin dugc diéu tri bang thude chéng dong
kinh trong mét sb chi dinh. Mot phén tich téng hop céc nghién clru ngdu nhién co déi chimg gia duge
vé thubc chéng dong kinh ciing cho thay nguy co gia tang nho vé v twdng va hanh vi tu sdt. Co ché cia
nguy co nay khéng duge biét va cac dir ligu hién c6 khong loai trir kha niing gia ting nguy co do pregabalin.
Bénh nhan (va ngudi cham séc bénh nhan) nén tim kiém 161 khuyén y 1€ néu xuét hign dfu higu cta ¥
nghi hodc hanh vi ty sat. Bénh nhén cAn duge theo doi cde ddu hidu ctia ¥ nghi va hanh vi tu sét va nén
xem xét didu tri thich hop. Nén cén nhic viée ngimg didu tri bing pregabalin trong truémg hop ¢ ¥
nghi va hanh vi tu sét.

Gidm chire ning dwing tiéu héa dudi

C6 nhifng bao céo sau khi dua thude ra thi trudmg v& cdc bién ¢b lién quan dén giam chirc nang dudng
tiéu héa dudi (vi dy nhu tic rudt, liét rudt, to bon) khi ding ddng theri pregabalin véi cée thude co kha
niing gdy tao bén, ching han nhu thubc giam dau opioid. Khi st dung két hop pregabalin va opioid, c6
thé xem xét cdc bién phap ngiin ngira tdo bén (dic biét & bgnh nhén nir va bénh nhan 16m i),

Sir dung ddng thoi véi opioid

Cén thin trong khi ké don pregabalin ddng thoi véi opieid do nguy co e ché than kinh trung uomg.
Trong mot nghién ctru bénh chitng & nhimg ngudi str dung opioid, nhimg bénh nhén ding pregabalin
dbng thei véi opioid ¢6 nguy co tit vong lién quan dén opioid cao hon so véi chi sit dung opioid (ty 1¢
chénh léch duge diéu chinh [aOR], 1,68 [KTC 95%, 1,19 - 2,36] ]). Nguy co gia tang ndy dwoc quan
sat théy & lidu thip pregabalin (< 300 mg, aOR 1,52 [95% ClI, 1,04 - 2,22]) va cé xu hudng nguy co
cao hon & lidu cao pregabalin (> 300 mg, aOR 2,51 [95 % CI 1,24 - 5,06]).

Lam dung, lam dung tiém niing hoiic phu thude

Pregabalin ¢6 thé gay 1¢ thude thude, c6 thé xdy ra & lidu dicu tr. Cac trudng hop lam dung va lam
dung da duge bdo cio. Bénh nhan c6 tién st lam dung chat gy nghién c6 thé co nguy co lam dung,
lam dung va phu thudc pregabalin cao hon, va nén thin treng khi st dung pregabalin & nhimg bénh
nhén nay. Trudc khi ké don pregabalin, cAn danh gia cin thin nguy co sir dung sai, lam dung hoéc phy
thudc ctua bénh nhan.

Bénh nhén diéu tri bing pregabalin nén duge theo doi céc tri¢u chung lam dung, lam dung hodc phuy
thude pregabalin, ching han nhu ting dung nap, ting liéu va hanh vi tim kiém thudc.

Triéu chirng cai thude
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gung '&1%?1%1 ngrgn han va dai han, céc tri¢u ching cai pregabalin dé dugc quan sat thay. Cac
trigu chung sau day da dugc béo céo: mat ngu, nhuc déu, budn nén, lo léng, tleu chay, hoi chimg cam,
bdn chdn, trdm cam, dau dén, co gidt, ting tiét md hdi va chong mat. Sur xuat hién cée triéu chimg cai
thude sau khi ngung sir dung pregabalin c6 the cho thiy sur phu thudc vao thude. Bénh nhan can duge
thong béo vé didu nay khi bit dau didu tri. Néu nén ngimg st dung pregabalin, nén thuc hién dén dan
trong i thlcu 1 tuAn ma khéng phu thudc vao chi dinh.
Co giat, bao gdm trang thai ddng kinh va co gidt ning, c6 thé xay ra trong qui trinh sir dung pregabalin
hodc ngay sau khi ngimg ding pregabalin.
Lién quan dén viéc ngung diéu tri 1au dai pregabalin, dit ligu cho thdy tin suit va mirc dd nghiém trong
clia cAc tridu chimg cai thude c6 thé lién quan dén thori gian va lidu dung.
Bénh ndo
Céc truong hgp bénh nfio da duge bdo céo, hdu hét & nhimg bénh nhén co bénh ly tiém 4n cé thé din
dén bénh nio.
Phu nir ¢6 kha ning sinh con/Tranh thai
Sir dung Prc—:gabalm trong ba thang dau cua thai ky c6 thé gy di tat bim sinh nghlem trong & thai nhi.
Pregabalin khong nén dugce sit dung trong thoi ky mang thai trix khi loi ich cho ngudi me vuot troi hon
nguy co tiém an cho thai nhi. Phu nif trong dd tudi sinh dé phai sir dung bién phép trdnh thai hiéu qua
trong qua trinh diéu tri.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit trong dp tudi sinh dé phii sir dung bién phdp tranh thai hiéu qui trong qud trinh diéu tri.
Phu nit ¢6 thai

Céc nghién ciru trén dong vat da cho thay doc tinh sinh san. Nguy co tiém An & ngudi 12 khong rd.
Pregabalin di duge chimg minh 14 di qua nhau thai & chudt. Pregabalin c6 thé di qua nhau thai ngudi
Céc di tat bam sinh ning

Dir ligu tir mt nghién ctru quan sat & Béc Au trén hon 2700 phu nit mang thai dung pregabalin trong
ba thang d4u cho thiy ty 1¢ dj tat bém sinh nang (MCM) cao hon ¢& nhom tré em (séng hoiic chét non)
ding pregabalin so v6i nhém khong dung pregabalin (5,9% so va1 0,4,1%).

Nguy co mic MCM & nhém tré em tiép xtc vai pregabalin trong ba thang déu tién cao hon mjt chit
so voi nhém khong phoi nhlem (ty 18 luu hanh d3 didu chinh va khoang tin cay 95%: 1,14 (0,96 -
1,35)) va so v&i nhom tré tiép xtc voi lamotrigin (1,29 (1,29). 1,01 - 1,65)) hodc duloxetine (1 39 (1,07
- 1,82)).

Cac phan t{ch vé cac di tit cu thé cho thdy nguy co cao hon dbi v6i cac di tat & hé thin kinh, mit, st
m6i, dj tat tiét nidu va di tat bd phén sinh duc, nhung s6 lugng con nho va ude tinh khong chinh xéc.
Pregabalm khong nén duge sir dung trong thoi ky mang thai trir khi thye sy cén thiét (néu loi ich cho
ngudi me vuot tréi hon nguy co tiém 4n cho thai nhi).

Cho con b

Pregabalin duge bm tiét vao sita me. Téc dyung cla pregabalin trén tré so sinh/nhil nhi chua duoc biét
15. Phai dwa ra quyét dinh ngimg cho con bl hay ngumg dleu tri bing pregabalin, c6 tinh dén lgi ich
ctia viée cho con bt dbi véi tré va loi ich ctia viée diéu trj ddi véi ngudi phu nfr.

Kha ning sinh san

Phy nir trong d6 tudi sinh dé phal st dung bién phap tranh thai hiéu qua trong qua trinh didu tri.

Khong c6 dit liéu 1dm sang vé tac dung cua pregaba in trén kha ning sinh san cha phuy nir.

Trong mot thir nghiém l&m sang dé danh gid tac dung clia pregabalin dbi véi kha nang van dong cua
tinh trung, cac dbi tugng nam giGi khde manh duge ding pregabalin voi lidu 600 mg/ngdy. Sau 3
thang diéu tri, khong ¢6 anh huong gi dén kha nang viin déng cua tinh trung.

Mdt nghién ciru vé kha nfmg sinh san & chudt cai di cho thiy nhiing tac dong bit loi dén kha ning sinh
san. Cdc nghién ciu vé kha néng sinh sin & chudt duc da cho thay nhimg anh hudmg bat loi dén kha
nidng sinh san va phat trién. Su lién quan 14m sing ctia nhimg phét hién nay van chua duge biét

8. ANHHUONG PEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Pregabalin c¢6 thé ¢6 anh huéng nhé hodc trung bmh dén kha nang lai xe va vin hanh méay mac.

Pregabalin ¢6 thé gAy chong miit va budn ngit va do do co thé anh huéng dén kha nang l4i xe ho#ic van
hanh may moc.
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P Bénh n§a’n ?uqculgluyén ong nén lai xe, \fén hanh may moc ph‘ﬁc tap’hoac tham gia vao céc hoat

dong c6 kha ning gdy nguy hiém khac cho dén khi biét liéu san pham thudc nay cé anh hudng dén kha
niing thuc hién céc hoat dong nay cta ho hay khong.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic clia thude

Vi pregabalin chii yéu duge bai tiét du6i dang khong dbi qua nude tiéu, chuyén hoa khong déng ké &
nguoi (< 2% lidu tim thdy trong nuée tiéu dudi dang chit chuyén hoa), khéng tc ché chuyén hoa thude
trong éng nghiém va khong lién két voi protein huyét tuong nén khé ¢6 kha nang tao ra pregabalin.
hoic ¢6 thé chiu cac tuong tac dge dong hoc.

Nghién cttu in vivo va phén tich duge dong hoc dan 56

Theo d6, trong céc nghién ctu in vivo khong c6 tuong tac duge déng hoc co v nghia 1dm sang gilta
pregabalin va phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigine, gabapentin, lorazepam, oxycodone
hoiic ethanol. Phén tich duoc dong hoc dén s& chi ra ring thudc tri dai thao duong duong udng, thude
loi tiéu, insulin, phenobarbital, tiagabine va topiramate khong c0 tac dung dang k& vé mat lam sang
trén do thanh thai pregabalin.

Thude tréanh thai dudme ubng, norethisterone va/hodc ethinyl cestradiol

Ding dong théi pregabalin véi thubc tranh thai dudng udng norethisterone va/hodc ethinyl oestradiol
khong anh hudmg dén duoe dong hoe & trang thai 6n dinh clia moi thudc.

Fthanol, lorazepam, oxycodone

Pregabalin co thé 1am ting téc dung clia ethanol va lorazepam. Theo kinh nghiém sau khi dua thude ra
thi trudmg, di c6 bdo cfo v& suy ho hép, hon mé va tr vong & bgnh nhan ding pregabalin va opioid
va/hodic cac thube e ché hé thin kinh trung vong (CNS) khéc. Pregabalin dudng nhu lam tang su
giam nhén thire va chirc néng vén dong noi chung do oxycodone gy ra.

Tuwong téc v6i bénh nhan 16m tubi

Khéng c6 nghién ciru trong téc duge luc hoc cu thé nao dugc tién hanh & ngudi tinh nguyén cao tudi.
Nghién cira twong téc chi dugce thue hién & ngudi 1on.

Twong ky ciia thude

Do khdng c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cia thude, khong tron 14n thude nay voi cac thude khac

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Chuong trinh 14m sang pregabalin co6 su tham gia ciia hon 8.900 bénh nhan ding pregabalin, trong do
hon 5.600 bénh nhén tham gia thir nghiém mu doi c6 déi chimg gia duge. Phan (g bt lqi phd bién 1a
chéng mat va budn ngi. Céc phan tmg bét loi thudmg ¢6 cudng do nhe dén trung binh. Trong tit ca cac
nghién ciru ¢6 dbi chimg, ty 1& ngimg thude do phan tmg bét loi 1a 12% & bénh nhin dimg pregabalin
v 5% & bénh nhin ding gia duge. Cac phan tng bat lgi phd bién nhét din dén viée ngimg diéu tri
béng pregabalin 14 chong mit va budn ng.

Céac phéan tng bét loi sau ddy tir cac nghién ciru lam sang dira trén kinh nghiém duoc liét ké duo day
theo phan loai cac co quan va theo trinh tu tan sudt giam déan (rat thudng gap: =1/10; thuong gap:
>1/100 dén <1/10; it gdp: >1/1.000 dén <1/100; hiém gép: >1/10.000 dén <1/1.000; rat hiém gap:
<1/10.000), khong rd (khong thé udc tinh dya trén dit li¢u hicn tai).

Céc phan tmg bét loi duge ligt ké ciing c6 thé lién quan dén bénh 1y c6 tir trede vithodie cac thude
dung kem.

Trong diéu tri dau than kinh trung uong do t6n thuong tiy song, t¥ 1€ cdc phan img bét loi néi chung,
phén @mg bét ¢i trén hé thin kinh trung uong va dic bigt 14 tinh trang budn ngn da tang 1én.

Cac phan tmg bd sung duge bio cdo tir trdi nghiém hau méi duoc in nghiéng trong danh sach bén dudi

Hé co quan Tén sufit Phén @ng

Nhiém khuin va ) fo ol
nhifm dc Thudng gap Viém mii hong,.
R&i loan hé thong | : . % 3 ’
sk o i iy It gap Giam bach cau trung tinh.
Réi loan hé thong it gap Quéa man.

- .
mien dich Hiém gap Phil mach, phan g dj tng.
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Roi loan chu n héa Thll'DTlg gcﬁp Su’ thém an tﬁng 1én.
va dinh dtrcmg it gap Chén 4n, ha duomg huyét.
- Téam trang hung phén, Ia lan, céu kinh, méat phuong
Th
uong gap huorng, mét ngil, ham mudn tinh duc giam.
Ao gidc, hoang loan, bon chon, klch dong trAm cam,
) . 5 tdm trang chan nan, tam trang phan chén, hung hang,
A A A It gé@p
R6i loan tdm thén * thay dbi tAm trang, mat nhan cich, khé tim tir, gide mo
bat thudmg, ting ham muon tinh duc, v0 cam, thd o.
Hiém gdp Mit kiém ché, hanh vi tu tir, ¥ nghf tir sat.
Khong r6 Phu thude vao thube.
Rét thuong gap Chéng mit, budn ngi, dau dau.
Mat diéu hoa, phdi hop :;ét thuémg, run, khé néi, mét tri
Thuong géap nhé, suy giam trf nhd, roi loan chi ¥, di cam, gidm cam
glac, an than, r6i loan thang bang, hén mé.
3 N Ngat sting s, rung giét co, mat y thire, ting déng tim
Rdi loan h¢ than kinh than vén déng, rdi loan vin dong, chéng mit tu thé, run
It gdp ¢ cha ¥, rung gidt nhén ciu, roi loan nhéan thire, suy
giam tdm than, roi loan ngdn ngtr, giam phdn xa, ting
cam giac, cAm gidc nong rat, mat vi giac, kho chiu.
o o Co gidt , roi loan khiu giac, giam van dong, chung kho
Hiém gép fEe tad g .
viét, hdi chimg Parkinson.
Thuong gap Nhin mo, song thi.
Mét thi luc ngoa1 bién, rbi loan thi gidc. sung mat, \
i khiém khuyet thi truéng, giam thi lyc, dau mat, suy ’_‘}
R} Yo ke gap nhl.r(rc hoa miit, khé mat, tang chay nudce mat, kich img :';( }f
' mit. ‘2
Mat thj lyc, viém gide mac, dao déng, thay doi nhén
Hiém gap thire vé do siu thi gidc, gifin dong ti, lac, 4§ séng thi
gidc.
Réi loan tai va mé | Thudng gip Chéng mat.
cung it gap R&i loan ting thinh.
. Nhip tim nhanh, block nhf thit ¢ 1, nhip chim xoang,
Réi loan tim 84p suy tim sung huyét. '
Hiém giip QT kéo dai , nhip xoang nhanh, r6i loan nhip xoang.
ks , b Ha huyét ap, ting huyét ap, ndng bung, dd bung, lanh
Roi loan mach mau It gép ngoai bién,
& o Kho thé, chay méu cam, ho, nghet miii, viém mii, ngay,
, Wedp kho mili
R&i loan ho hép, nguc 3 =
va trung thit Hiem gap Phu phéi, nghen hong.
Khéng 16 Suy hé hép.
: Nén, budn ndn, tio bon , tiéu chay, day hoi, chudng
It gap s
bung, khé miéng. _
Réi loan tiéu héa .4 Bénh trao nguge da day thuc quan, tdng tiét nudc bot,
: Hiém gap ; e
giam cam gide migng.
Khéng 13 C4 trudmg, viém tuy, stmg ludi, khé nudt.
It gap Men gan ting cao'.
Réi loan gan mat Hiém gip Vang da..
Rat hiém gap Suy gan, viém gan
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®& loon da vh mB It gép Phat. ban s:in n‘lay E:I::ay, tang t1ejc mo hoi , nglra.
Jusi il Hidm g Hgm tir biéu bi nhiém ddc, hdi ching Stevens-Johnson,
&P md héi lanh.
Thutmg 28p Chuét rat, dau khop, dau lung, dau chin tay, co that ¢
R&i loan co xuong va — = fr cung, 1
mo lién két It gép Sung khép, dau ca, co gidt co, dau co, cimg co.
Hiém gip Tiéu co van.
RSi loan than va tiét | It gap Tiéu khong tur chi, tidu kho.
ni¢u Hiém gap Suy than, thidu niéu, bi tiéu.
Thudng gip R&i loan cuong duong.
Réi loan hé sinh san | . R&i loan chiic ning tinh duc, chdm xuat tinh, dau bun
It gap &
vavu ; kinh, dau vii.
Hiém gip V6 kinh, tiét dich v, vii to, vii to.

Phu ngoai bién, phii né, dang di bat thuong, t¢ ngd, cam

Roi loan chung va | Thuong gdp gi4c say rugu, cam gidc bat thuong, mét moi.

tinh trang tai cho Phu todn thin, phi mit, trc ngue, dau, sot, khéat nudc,

dung thude ft gap 6n lanh, suy nhuge.
Thuong gap Téng can

Creatinine phosphokinase méu ting, glucose mau tang,
Tham kham It gép s6 luong tiéu cAu gidm, creatinine mdu téng, kali mau
giam, cdn ning giam

Hiém gip Sé lugng bach cau giam.

!'Tang Alanine aminotransferase (ALT) va tang aspartate aminotransferase (AST).

Sau khi ngtmg diéu tri ngén han va dai han, c4c triéu chimg cai pregabalin da dugc ghi nhan & mot sb
bénh nhan. Céc triéu chimg sau day d& duoe d& cip: mit ngd, nhire déu, budn nén, lo lang, tiéu chay,
hdi chimg cum, co giat, cang thang, trAm cam, dau dén, ting tiét mo héi va chong mat.

Nhimg tri¢u chimg nay ¢6 thé cho thiy su phu thude vao thudc. Bénh nhan cén dugc thong béo vé diéu
nay khi bit dAu diéu tri.

Lién quan dén viéc ngimg didu tri 1au dai pregabalin, dir liéu cho thdy ty 1& mic va mirc d6 nghiém

trong ctia céc triéu chimg cai thube ¢6 thé lién quan dén liéu luong.

Bénh nhi

Dit lidu v& tinh an toan cia pregabalin duoc quan sat théy trong 5 nghién ctru nhi khoa & b¢nh nhén bi
dong kinh cyc bd cb hode khdng co bidu hién toan thé thir phat (nghién ciru tinh an toan va hig¢u qua
trong 12 tudn & bénh nhén tir 4 dén 16 tudi, n = 295; nghién ciru tinh an toan va hiéu qua trong 14 ngay
& bénh nhan 1 thang dén dudi 4 tubi, n = 175; nghién ciru duge ddng hoc va kha ning dung nap, n =
65; va hai nghién ciru nhin mé kéo dai 1 ndim vé d6 an toan, n = 54 va n = 431) tuong ty nhu két qua
quan sat duoe trong cdc nghién ctu & ngudi 1on cha beénh nhén ddng kinh. Céc tac dung phu phd bién
nhét duge quan sét thiy trong nghién ciru kéo dai 12 tudn véi didu tri bang pregabalin 1a budn ngu, sot,
nhidm tring dudmg ho hip trén, ting cam gidc thém 4n, ting cén v viém mii hong. Cac tac dung phu
phd bién nhat duge quan sat thdy trong nghién ctru kéo dai 14 ngay voi diéu tri bing pregabalin 1a
budn ngi, nhiém tring dudng ho hép trén va st

Bio cio cdc phan ting bit lpi nghi ngor

Béo cdo cdc phan émg bat lgi nghi ngd sau khi cép phép luu hanh san pham thude 14 quan trong. Pidu
d6 cho phép tiép tuc theo dai cén bing lgi ich/rdi ro ciia sin phim thube.

Théng béo ngay cho bac si hodc duge si khi gap cdc tdc dung khong mong mudn nhu trén khi st dung
thubc hogic bdo cdo cdc phan img ¢6 hai clia thubc vé Trung tim Thang tin thude va Theo dbi phan img
c6 hai ctia thue (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 L& Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Ni. Dién thoai:
024.3.9335.618: Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter(@gmail.com.
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Theo kinh nghidm hiu mai, cdc phan (mg bit loi duge bio cdo phd bién nhat khi dimg qua licu
pregabalin bao gdm budn ngt, trang thai 14 1an, kich dong va bon chén. Céc con déng kinh cling da
dugc ghi nhan.

Trong nhitng trudmg hop hiém hoi, tinh trang hon mé da duge ghi nhén.

Diéu tri qua liéu pregabalin nén bao gdm céc bién phap hd trg chung va ¢b thé bao gom chay thin
nhén tao néu can thiét.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém dwore 1y: Thude chéng co gidt, thude giam dau than kinh.

Mi ATC: N03AX16

Hoat chit pregabalin 12 chdt twong ty acid gamma-aminobutyric [( S )-3-(aminomethyl)-5-
methylhexanoic acid].

Co ché hoat djng

Pregabalin lién két véi mot tidu don vi phu (o 2 -8 protein) clia cédc cbng dién cuc kénh canxi trong hé
thén kinh trung wong.

Hiéu qui 1am sang va an toan

Dau than kinh

Hiéu qua da duge chimg minh trong cac thir nghiém dbi véi bénh thin kinh do déi thédo duong, dau day
than kinh sau Herpetic va chan thuong tiy song. Hiéu qua chua dugc nghién ciru trong cdc mo hinh
dau than kinh khac.

Pregabalin da duge nghién ciru trong 10 thir nghiém ldm sang c6 ddi chimg kéo dai t6i 13 tudn vdi ligu
2 1an/ ngay (BID) va lén dén 8 tudn véi liéu 3 lan/ ngay (TID). Nhin chung, déic diém an toan va hi¢u
qué ctia ché d6 ding thude BID va TID 1a tuong tu nhau.

Trong céc thir nghiém lam sang kéo dai t¢i 12 tuin ddi véi ca chimg dau thin kinh ngoai bién va trung
wong, cam gidc dau gidm din vao tudn dAu tién va duoc duy tri trong sudt thai gian diéu tri.

Trong céc thir nghiém 1am sang c6 kiém soat vé chimg dau théin kinh ngoai bién, 35% bénh nhn duoc
didu tri bing pregabalin va 18% bénh nhan ding gia duge da cai thién duge 50% diém dau. D6 véi
nhitng bénh nhan khong bj budn ngu, s cii thién nhu vy dwoe quan sat thy & 33% bénh nhén duge
didu tri bing pregabalin va 18% bénh nhin dung gia dwrgc. Di véi nhimg bénh nhén bi bubn ngo, ¥ 1é
dép tmg 14 48% & nhém pregabalin va 16% & nhém gia duge.

Trong thir nghiém ldm sang c6 kiém soat vé ching dau thin kinh trung wong, 22% bénh nhén duge
diéu tri bing pregabalin va 7% bénh nhan dung gia dugc da cai thign duge 50% di ém dau.

Bénh déng kinh

Diéu trj b trg

Pregabalin da dugc nghién ciru trong 3 thir nghiém 1am sang 6 ddi chimg trong thi gian 12 tudn voi
lifu BID hotic TID. Nhin chung, dac diém an toin va hiéu qua cia ché d¢ dung thude BID va TID la
tuong fur nhau. .

Giam tn sudt dong kinh d& duoc quan sat thay vao tudn 1.

Bénh nhi

Hiéu qua va d an toan cua pregabalin trong didu tri bd tro cho bénh ddng kinh & bénh nhi dudi 12 tudi
va thanh thiéu nién chua duoc thiét 1ap. Cac tac dung phu quan sét dugc trong mot nghién ciru duoe
ddng hoc va kha ning dung nap trén bénh nhan tir 3 théng dén 16 twdi (n = 65) bi con dong kinh khai
phét cuc bd cling twong tu nhur nhitng téc dung phy duge quan sat thdy & ngudi 16m. Két qua clia mét
nghién ctru ¢6 dbi chimg gia duge kéo dai 12 tudn trén 295 bénh nhi tir 4 dén 16 tudi va mjt nghién
ctma ¢6 d6i chung gia duge kéo dai 14 ngay trén 175 bénh nhi tir | thang dén dudi 4 tudi duge thue
hién dé danh gia hiéu qua va d§ an toan cta pregabalin La li€u phap bd trg dé didu tri c4c con dong
kinh khéi phat cuc by va hai nghién ctru nhan m& vé do an toan kéo dai 1 nim & 54 va 431 bénh nhi, tir
3 thang dén 16 tudi bi bénh ddng kinh, cho thay cac tc dung phu nhu sot va nhiém tring dudng hd
hap trén duge quan sat nhiéu hon thudmg xuyén hon so véi cde nghién ciru & ngudi 1én trén bénh nhan
dong kinh.

Trong nghién ciru cé dbi chiing gia duge kéo dai 12 tuin, bénh nhi (4 dén 16 tudi) duge chi dinh ding
pregabalin 2,5 mg/kg/ngdy (t6i da 150 mg/ngay), pregabalin 10 mg/kg/ngay (161 da 600 mg). /ngay)
hoge gia duge. Ty 1& ddi trong giam it nhat 50% con ddng kinh khoi phét cyc b) so vdi ban déu la
40,6% dbi tuong duoc diéu tri bang pregabalin 10 mg/kg/ngay (p = 0,0068 so vai gia duge), 29,1% doi
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dung gia duoc.

Trong nghién ctru dbi chimg gia duoc kéo dai 14 ngay, bénh nhi (1 thang dén dudi 4 tudi) dugc chi
dinh diing pregabalin 7 mg/kg/ngay, pregabalin 14 mg/kg/ngay hodc gia duge. Tan suit dong kinh
trung binh trong 24 gidr tai thoi didm ban dAu va tai 1dn tham kham cudi cling lan lugt 1a 4,7 va 3,8 doi
véi pregabalin 7 mg/kg/ngdy, 5.4 va 1.4 dbi v6i pregabalin 14 mg/kg/ngdy, va 2,9 va 2,3 d6i véi gia
duoc. Pregabalin 14 mg/kg/ngay lam giam déng ké tan sudt con déng kinh khdi phat cuc bd theo log so
v6i gia duge (p=0,0223); pregabalin 7 mg/kg/ngay khong cho thdy su cai thién so vai gia duoe.

Trong mot nghién ciru ¢6 d6i chimg gia duoge kéo dai 12 tudn trén céc dbi twong bi con ddng kinh co
gidt todn thé tién phdt (PGTC), 219 di tugng (tir S dén 65 tudi, trong d6 66 ngudi tir 5 dén 16 tudi)
duge chi dinh ding pregabalin 5 mg/kg/ngay. (t6i da 300 mg/ngay), 10 mg/kg/ngay (tbi da 600
meg/ngy) hodc gia duge nhu ligu phap b tro. Ty 18 déi tugng giam it nhit 50% ty 1¢ co giat PGTC lin
luot 1a 41,3%, 38,9% va 41.7% ddi voi pregabalin 5 mg/kg/ngay, pregabalin 10 mg/kg/ngay va gia
duoc.

Don tri liéu (bénh nhén mai duge chan doan)

Pregabalin di duoc nghién ciru trong 1 thir nghidm 1am sang c6 doi chimg kéo dai 56 tuin véi lidu
BID. Pregabalin khong dat duge tinh khong thua kém so v6i lamotrigin dua trén tiéu chi chim dut con
dong kinh trong 6 théang. Pregabalin va lamotrigin déu an toan va dung nap tt tuong ty.

Roi loan lo du lan téa

Pregabalin d dugc nghién ctru trong 6 thir nghiém c6 déi chimg kéo dai 4 - 6 tuan, mét nghién ciru
trén ngudi cao tudi kéo dai 8 tudn va mdt nghién clru phong ngira téi phat dai han voi gial doan phong
ngira tii phat mu doi kéo dai 6 thang.

Viée giam céc triéu chimg ctia GAD dwoc phan dnh béi Thang danh gia lo A&u Hamilton (HAM-A) da
duoc quan sat vao Tuén 1.

Trong céc thir nghiém 1am sang ¢6 d6i chimg (kéo dai 4 - 8 tuan), 52% bénh nhan duge didu tri bang
pregabalin va 38% bénh nhan dung gia dugc da céi thién it nhat 50% téng diém HAM-A tir diém ban
déu dén diém cudi.

Trong céc thir nghi€ém ¢6 dbi chimg, ty 1& bénh nhan diéu tri bing pregabalin bi m& mét cao hon so véi
bénh nhan didu trj bing gia duge va tinh trang ndy duge giai quyét trong phin 16n céc trugmg hop khi
tiép tuc ding thude.

Thir nghiém nhan khoa (bao gom kiém tra thi luc, kiém tra thi trudmg chinh thirc va kiém tra ddy mit
bing phuong phap soi day mét bing phuong phap gidin n&) da duge tien hanh & hon 3600 bénh nhan
trong cée thir nghiém 14m sang ¢6 doi chimg. O nhimg bénh nhén nay, thi luc giam & 6.5% bénh nhan
diéu tri bing pregabalin va 4,8% bénh nhan diéu tri bang gia duoe. Nhitng thay d6i vé thi truomg duoc
phét hién & 12,4% bénh nhén diéu tri bing pregabalin va 11,7% bénh nhan dicu tri bing gia duoc.
Nhitng thay d6i qua soi déy mét duoe quan sat thiy & 1,7% bénh nhén diéu tri bang pregabalin va
2.1% bénh nhan diéu tri bing gia duge

13. DAC TINH DUQC PONG HQC:

Duoc déng hoc & trang thai on dinh cia pregabalin twong ty nhau & ngudi tinh nguyén khée manh,
bénh nhan dong kinh dang dung thuéc chéng ddng kinh va bénh nhan bj dau mén tinh

Hap thu

Pregabalin dugc hip thu nhanh chéng khi ding lac doi, voi néng do dinh trong huyét tuong dat duge
trong vong 1 gitr sau khi dimg ca lidu don va da lidu. Sinh kha dung dudng uong ciia pregabalin uée
tinh = 90% va khong phu thude vao liéu dung. Sau khi ding lip lai, trang thai 6n dinh dat duge trong
vong 24 - 48 gid. Ty 18 hép thu pregabalin giam khi dung cing véi thirc an din dén giam Cmax
khoang 25 - 30% va lam cham thoi gian dat tmax khoang 2,5 git. Tuy nhién, ding pregabalin cling voi
thire &n khong co anh huéng déng ké vé mét 1im sang dén muc db hap thu pregabalin

Phan bé

Trong cac nghién ciu tién lam sang, pregabalin d duge chimg minh la vugt qua hang rdo mau néo ©
chudt nhit, chudt va khi. Pregabalin da dugc chimg minh la di qua nhau thai & chudt va hién di¢n trong
sita ciia chudt dang cho con bi. O ngudi, thé tich phin bd bieu kién clia pregabalin sau khi uéng 13
khoang 0,56 1/kg. Pregabalin khong gén két véi protein huyét tuong.

Chuyén héa
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ai qua quact)lmnf'n chuyén hoa khong dang k& & ngudi. Sau mot liéu pregabalin duge dénh
déu phong xa, khoang 98% chét phong xa duge tim thdy trong nuée tiéu 1a pregabalin khong bién doi.
Dan xuat N-methyl cua pregabalin, chét chuyén héa chinh ctia pregabalin duge tim thdy trong nudc
tidu, chiém 0,9% lidu ding. Trong cac nghién ciru tién 1dm sang, khong ¢ dau hiéu racemic cta
pregabalin S-enantiomer thanh R-enantiomer.

Thai trir

Pregabalin dugc thai trir khoi hé tuin hoan chu yéu qua thin dudi dang thube khang d6i. Thoi gian ban
hty trung binh clia pregabalin l1a 6,3 git. D6 thanh thai cta pregabalin trong huyét twong va do thanh
thai & than ty 1& thudn v6i @0 thanh thai creatinine.

Cén diéu chinh lidu & bénh nhan suy giam chitc ning thin hodc dang chay thin nhén tao.

Tuyén tinh/phi tuyén tinh

Duoc dong hoc ctia Pregabalin 1a tuyén tinh trong khoang liéu khuyén cdo hang ngay. Su bién thién
duge dong hoc giira cac dbi twong ddi voi pregabalin 1a thip (< 20%). Duoc dong hoc cia nhidu lidu
¢6 thé dy doan duoc tir dir liéu vé lidu don. Vi vy, khong can theo ddi thuong xuyén nong do
pregabalin trong huyét tuong.

Dirge dong hoc & cac dbi twong diic biét )

Gidi tinh: Céc thir nghiém 1am sang cho thdy gioi tinh khong ¢6 dnh huong dang ke vé mat lam sang
dén ndng do pregabalin trong huyét tuong.

Bénh nhin suy than: D3 thanh thai pregabalin ty 1¢ thudn véi do thanh thai creatinine. Ngoai ra,
pregabalin dugc loai bd khoi huyét tuong mot cach hiéu qua bing thim tach mau (sau 4 gior diéu tri
thim phan mau, néng dd pregabalin trong huyét twong giam khoang 50%). Vi than la con dudng thai
trir chinh nén vige giam lidu & bénh nhan suy thin va bd sung liéu sau khi chay thin nhén tao 12 can
thiét.

Bénh nhin suy gan: Khong c6 nghién ciru duge ding hoc cu thé nao duoc thue hién & bénh nhan suy
giam chire ning gan. Vi pregabalin khong trai qua qué trinh chuyén héa dang k& va duoc bai tiét chu
yéu dudi dang thubc khong ddi trong nude tidu, nén suy giam chirc nang gan duge cho 1a s¢ khong lam
thay dbi déng ké ndng dé pregabalin trong huyét twong.

Bénh nhi: Duge dong hoc clia pregabalin dugc danh gia & bénh nhi bi dong kinh (nhém tudi: 1 - 23
thang, 2 - 6 tudi, 7 - 11 tubi va 12 - 16 tudi) & cde mirc lidu 2,5; 5; 10 va 15 mg/kg/ngdy trong mot
nghién ctu duge dong hoe va kha nang dung nap.

Nhin chung, sau khi ubng pregabalin & bénh nhin nhi & trang thai déi, thoi gian dat néng dé dinh trong
huyét tuong 1 nhu nhau & toan by nhém tudi va xay ra sau 0,5 gior dén 2 gio sau khi ding thude.
Pregabalin Cmax vy AUC ting tuyén tinh khi tang liéu & timg nhom tuéi. AUC thép hon 30% & bénh
nhén nhi ¢6 c¢in nang dudi 30 kg do d¢ thanh thai didu chinh theo trong lugng co thé ¢& nhimg bénh
nhin nay ting 43% so v6i bénh nhén nang > 30 kg.

Thoi gian ban hily cudi cling cta pregabalin trung binh khodng 3 dén 4 gitr & bénh nhi tir 6 tudi trds
xubng va 4 dén 6 gitr & bénh nhi tir 7 twdi tré 1én.

o ks .

Phin tich duge ddng hoc trén quén thé cho thdy 6 thanh thai creatinine 1a mdt dong bién sb dang ké
ciia d) thanh thai pregabalin dudng ubng, trong lugng co thé 12 mdt ddng bién sb dang ké cua thé tich
phén bé bidu kién qua dudng uéng ciia pregabalin va nhimg moi quan hé nay twong ty ¢ b¢nh nhan tré
em va ngudi 1on.

Duge dong hoe cta pregabalin & bénh nhan duéi 3 thang tudi chua duge nghién ctu.

Bénh nhin lon tudi: DO thanh thai pregabalin ¢6 xu hudéng giam khi tubi cang cao. Sy gidm d§ thanh
thai pregabalin duong ubng ndy phi hop v6i sy giam dd thanh thai creatinin lién quan dén tudi ngay
cang tang. C6 thé cén giam lidu pregabalin & nhing bénh nhén bi ton thuong chire ning than do tudi
tac.

Phu niv cho con bii: Dugc dong hoc cia 150 mg pregabalin dung mdi 12 gidr (lidu 300 mg/ ngay)
duge danh gia & 10 phy nit dang cho con bu sau sinh it nhét 12 wén. Vige cho con bu it hodc khong
anh hudmg dén duge dong hoc cha pregabalin, Pregabalin duoc bai tiét vao sita me véi nong do trung
binh & trang théi én dinh khoéng 76% néng dé trong huyét twrong me. Liéu ude tinh cho tré so sinh tir
sita me (gid sit muc tiéu thu stra trung binh 13 150 ml/kg/ngay) ctia phu nir dang 300 mg/ngay hodc lidu
t6i da 600 mg/ngay s& lan luot 14 0,31 hodc 0,62 mg/kg/ngay. Nhimg lidu wée tinh nay xap xi 7% tong
liéu hang ngay cua me tinh theo mg/kg.

14. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
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httpS,Ill[Er;lngn(g rrl'l eril glcr;u%?mc 1y hoc vé an toan théng thmb'ng & dong vat, pregabaim duoc dung nap tét &
lieu phu hop trén lam sang. Trong cac nghién ciru vé doc tinh khi ding lidu 13p lai & chudt va khi,
ngl.rm ta dd quan sat thay tac dung trén hé thin kinh trung uong, bao gdbm giam hoat dong, ting dong
va mat diéu hoa. Ty 1€ teo vdng mac ting lén thuong thiy & chudt bach tang gia duoc thiy sau khi tiép
xuce lau dai voi pregabalm & mirc phoi nhiém > 5 lan mic phoi nhiém trung binh & ngudi & liéu lam
sang i da duge khuyén cdo.
Pregabalin khong gdy quéi thai & chudt nhét, chudt cong hoge thé. Doe tinh déi véi bao thai & chudt va
tho chi xay ra & mic phoi nhiém du cao hon mic phoi nhiém & nguoi. Trong cac nghién ciru vé doc
tinh trudce/sau khi sinh, pregabalin géy ra dc tinh cho siur phat trién ctia chudt & chudt khi phoi nhiém
> 2 1an mire phoi nhiém t6i da duge khuyén cdo & ngudi.
Téc dung phu 1€n khé néng sinh san & chudt duc va chubt cai chi dugc quan sat thay & mirc phoi nhzem
di vuot qua mire phoi nhidm diéu tri. C4c tc dung phu 1én co quan sinh san nam giéi va cac thong sO
tinh trung ¢6 thé ddo nguge va chi xay ra & mirc phoi nhiém du vuot qua mirc phoi nhiém diéu tri hoac
¢6 lién quan dén qua trinh thodi héa tu phat & co quan sinh sdn nam giéi & chuét. Do d6, cac tac dung
duoc coi 14 it hodc khong ¢ y nghia lam sang. 3
Pregabalin khong gdy doc gen dya trén két qua ctia nhiéu thir nghiém in vitro vé in vivo . ;\
Céc nghién ctu vé kha niing gay ung thu kéo dai hai ndm cua pregabalin da dwoc tién hanh trén chudt
cong va chudt nhit. Khéng quan sat thiy kh01 u & chudt @ mirc phoi nhiém 1én téi 24 ldn mic phoi |
nhiém trung binh ¢ ngudi & lidu 1am sang tdi da duge khuyén cao 1a 600 mgangay O chudt, khéng ;’J*ff}
thdy ty 18 mic khdi u ting 1én & mire phoi nhiém twong fr nhu mae phoi nhiém trung binh & ngudi, /
nhung ty 1€ méc ung thu mau ting lén duge quan sat thiy & mire phoi nhiém cao hon. Co che hinh
thanh khoi udo pregabalin gdy ra khong gy ddc gen & chudt lién quan den sur thay ddi tiéu cdu va su
ting sinh té& bao ndi md lién quan. Nhimmg thay dbi tiéu cau ‘nay khong xudt hién & chudt hodc & ngudi
dua trén dit liéu 1Am sang dai han va han ché. Khang ¢ bing chitg nao cho thay nguy co lién quan
dén con ngudi.
O chudt con, cic loai doc tinh khong khéc biét vé mit chit lugng so véi & chudt trudng thanh. Tuy
nhién, chudt con nhay cam hon. O liéu diéu tri, c6 béng chimg vé cac diu hidu Idm sang cha hé than
kinh trung wong vé ting dong va nghién rang va mét s6 thay dbi vé tang trudng (Uc ché tiang can
thoéng qua trong co thé). T4ac dong 1én chu ky dong duc duge quan sat thdy & mire gip 5 lin mic phoi
nhiém diéu tr; ¢ nguti. Pa quan sat thay phﬁn Umg gidt minh do am thanh gidm ¢ chugt chua trudng
thanh 1 - 2 tuln sau khi tiép xtc & murc > 2 lan mre tiép xuc didu tri & ngudi. Chin tudn sau khi tiép
Xuc, hi¢u ing nay khong con céd thé quan sat duoc nira.

15. QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi Alu-PVC x 10 vién nang cting.
16. PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan & nhiét do dudi 30°C, noi khd rdo, tranh 4nh sang.
17. HAN DUNG: 36 théng ké tir ngdy san xuat.
18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chuin nha san xuét.
19. CO SO SAN XUAT:
UNISON PHARMACEUTICALS PVT. LTD

Plot No - C/6, Steel Town, Opp Nova Petro, AT & Post - Moraiya, Tal - Sanand, City - Moraiya
- 382 213, Dist.-Ahmedabad Gujarat State, An D§.
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