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R Prescriptien drug 

WHD - GMP 

Pregabalin 75mg 

Ư® Box 0Í 5 blisters x 10 capsules 
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Thành phần: Mỗi viên nang củng chúa: — 
Để xả tẮm tay trả nm. 

HS TBmg — Đụ kỹ hilqg tiễn sử dụng triết khi diøg.. . 
.T viễn 

cách đùng các tông ứn Ghỉ định, chống chỉ định, liều dùng, 

khác: Xem tũ hưởng dật: sử dung bên trong hộp. ư® 

Bản quản: Nơi khô thoảng, nhiệt đã dưôi 3T, tránh ánh sảng. 
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102 x 55 x 6Bmm 

R. Prescriahion drug 
WHD -GMP 

Pregabalin 75m 

U-? Box of 10 blisters x 10 capsules 
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Thành phần: Mỗi viên nang cúng chúa 

fregabalin...... mưu, | 

Tả dược v.d..... 1 viên 

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng. các thông 

khác; Xem tủ hướng dẫn sử dụng hễn trong liôp. 

Bảo quản: Nơi khô thoảng, nhiệt độ dudi 3Í) , trảnh ánh sáng, 

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ số. 
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WHO-GMP — 

TOPGALIN 75 

regabalin 75mg 

Hộp 10 vì x 1 viên nang cứng + UP 
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145 x 40mm 
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Clcr < 15 ml/phút: Bắt đầu 25 mg/ngày, tối đa 75 mg/ngày; dùng 1 lần duy nhất. 
Bệnh nhân thâm phân máu cần được nhận thêm một liêu bổ sung từ 25 - 100 mg lở an 

mỗi buổi thâm phân kéo dài 4 giờ. 

6. Khi nào không nên Xông thuốc này: 
Mẫn cảm với thuốc và/hoặc bắt cứ thành phần nào của thuốc. 
7. Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Tần suất gặp ADR có thể bị ảnh hưởng bởi liều dùng hoặc các liệu pháp phối hợp. Trong các thử 

nghiệm vê động kinh, ADR thường xảy ra nhiều hơn so với điều trị đau. Sau đây là các ADR có 
trên cả 2 thử nghiệm: 
Thường gặp, 4DR > 10/100 
- Tim mạch: Phù ngoại vi. 
- TKTW: Chóng mặt, ngủ gà, mắt điều vận, đau đầu. 
- Hệ tiêu hóa: Tăng cân, khô miệng. 
- Hệ cơ — xương: Run cơ. 

- Mắt: Nhìn mờ, song thị. 
- Khác: Nhiễm khuẩn. 
Ï gặp, 1/100 < ADR < 10/100 
- Tim mạch: Đau ngực, phù. 
- TKTW: Viêm dây thần kinh, suy nghĩ bất thường, mệt mỏi, lú lẫn, sảng khoái, rối loạn ngôn 
ngữ, rối loạn chú ý, mất phối hợp động tác, mất/giảm trí nhớ, đau, chóng mặt, cảm giác bất 
thường/giảm cảm giác, lo lắng, trầm cảm, mất định hướng, ngủ lịm, sốt, mất nhân cách, tăng 
trương lực cơ, trạng thái li bì, sững sờ hoặc kích động. 

- Da: Phù mặt, vét thâm tím, ngứa. ¡ 
- Nội tiết và chuyên hóa: Ứ dịch, giảm glucose huyết. % 
- Dạ dày — ruột: Táo bón, thèm ăn, đây hơi, nôn, đau bụng, viêm đạ dày — ruột. 
- Sinh dục - tiết niệu: Tiểu nhiều và tiêu không tự chủ, mất khoái cảm, giảm tình dục. 
- Máu: Giảm tiểu câu. ` 
- Cơ — xương: Rối loạn thăng bằng, dáng đi bất thường, yếu cơ, đau khớp, co thất cơ, giật run cơ, 

đị cảm, tăng CPK, chuột rút, đau cơ, nhược cơ. 

- Mắt: Rối loạn thị giác, giảm thị lực, rung giật nhãn cầu, viêm kết mạc. 

- Tai: Giảm thính lực. 

- Hô hấp: Viêm xoang, khó thở, viêm phế quản, viêm họng — thanh quản. 
- Khác: Hội chứng giả cúm, phản ứng dị ứng. 
Hiếm gặp, ADR < ¡1/100 
“ Áp-xe, suy thận cấp, lệ thuộc thuốc (hiếm gặp), kích động, albumin niệu, phản ứng phản vệ, 
thiếu máu, phù mạch, rỗi loạn ngôn ngữ, viêm dạ dày. 

dẫn cách xử trí AD 
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TOPGALIN 7S 
Pregabalin 75 mg 

Thuốc kê đơn 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

> SN : xa tẦm tay trẻ em 
Thôn báo nàn) 1 Úc dược sỹ những tác dụng không mong muỗn gặp phải khi sử dụng thuốc 

THỒNG TIN THUỐC CHO BỆNH NHÂN 
1. Thàn g/tủa thuốc 

Mỗi viên Ì 
Pregabalin .1:1n v0 526 cccneHH Hee. 75 mg 
Tá dược: Lactose monohydrat, Tinh bột ngô, Aerosil (colloidal silicon dioxyd), Polyvinyl 

pyrrolidon (PVP) K30, Magnesi stearat, Natri starch glycolat. 
2. Mô tả sản phẩm: Viên nang cứng. 
3. Quy cách đóng gói: 

-_ Vỉ 10 viên nang cứng. 
-_ Hộp 3 vi; 5 vỉ và hộp 10 vi. 

-_ Chai 50 viên, 100 viên và 200 viên. 

4. Thuốc dùng cho bệnh gÌ: 
- Phối hợp cùng các thuốc chống co giật để điều trị động kinh cục bộ ở người lớn. 
- Rối loạn lo âu lan tỏa. 
- Đau do nguyên nhân thần kinh: Viêm dây thần kinh ngoại vi do đái tháo đường, đau thần kinh 
sau herpes. 

- Đau cơ do xơ hóa. 

5. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng: 
TOPGALIN 75 được dùng bằng đường uống. Có thê dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn 

- Điều trị bỗ ) (rợ động kinh Cực bộ: 
Liều khởi đầu là 150 mg mỗi ngày, sau đó tăng dần liều lên sau mỗi tuần tùy theo đáp ứng, tới 
300 ) mg/ngày rồi 600 mg/ngày. 
- Rối loạn lọ âu lan tỏa: 
Liều khởi đầu là 150 mg mỗi ngày, có thể tăng dần liều sau mỗi tuần với khoảng kịch đếp liều 
150 mg tới liều tối đa là 600 mg mỗi ngày. 
- Đau do viêm dây thần kinh, đau sau Herpes: 
Người lớn: Liều khuyến cáo: 150-300 mg/ngày, chia làm 2 — 3 lần. 
Liêu khởi đầu 150 mg, có thể tăng tới 300 mg/ngày trong vòng I tuần, tùy theo hiệu quả và sự 
dung nạp. Nếu vẫn không đỡ sau 2 —4 tuần điều trị với liều 300 mg/ngày, có thể tăng tới liều 600 
mg/ngày chia làm 2 - 3 lân. Liều Vượt quá 300 mg/ngày chỉ dành cho người vẫn đau và dung nạp 
được liều 300 mg/ngày, vì tiềm năng nhiều ADR do liều cao. 
- Đau đây thần kinh do đái thảo đường: 

Người lớn : liều khởi đầu 150 mg/ngày, chia làm 3 lần ; liều có thể tăng trong 1 tuần tới liều tối 
đa khuyến cáo 300 mg/ngày chia làm 3 lần. Tăng thêm liều không tăng thêm lợi ích, nhưng thêm 
nhiêu ADR. 

- Đau cơ do xơ hóa: 
Liều khởi đầu 150 ,mg/ngày, tăng lên sau 1 tuần tùy theo đáp ứng tới 300 mg/ngày rồi 450 
mg/ngày nếu thấy cần thiết, 
Suy thận 
Cân chỉnh liều theo Clcr, cụ thể như sau: 

Clcr 30 - dưới 60 ml/phút: Bắt đầu 75 mg/ngày, tối đa 300 mg/ngày; chia 2 — 3 lần. 
Clcr lễ = dưới 30 ml/phút: Bắt đầu 25 - 50 mg/ngày, tối đa 150 mg/ngày; chia 2 hoặc dùng 1 lần 
duy nhất. 

1/7 
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8. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này: 
Pregabalin làm tăng nồng độ/tác dụng của rượu, thuốc uống chống đái tháo đường nhóm 
thiazolidinedion, thuốc ức chế thần kinh trung ương, methotrimeprazin, các thuốc ức chế thu 
hồi serotonin chọn lọc. 
Nông độ/tác dụng của pregabalin được tăng lên bởi droperidol, hydroxyzin, methotrimeprazin. 
Nông độ và tác dụng của pregabalin bị giảm đi bởi ketorolac, ketorolac (nhỏ mũi), ketorolac 

(đường toàn thân), mefloquin. 

9, Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc: 
Uống ngay l liều khi bạn nhớ ra mình đã quên uống thuốc. Nhưng nếu thời gian nhớ ra gần liều 
kế tiếp thì bỏ liều đã quên và uống như theo thời gian quy định. 
10. Cần bảo quản thuốc này như thế nào: 
Bảo quản thuốc ở nơi khô, thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
11. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 
Kinh nghiệm quá liều pregabalin còn ít. Dùng liều pregabalin cao nhất được báo cáo là 800 mg 
không thấy hậu quả đáng kể nào về lâm sàng. 
Xử trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Nếu có chỉ định, gây nôn hoặc rửa dạ dày, duy trì 
đường thở nếu cần. Điều trị triệu chứng, hỗ trợ. Thẩm phân máu nếu có chỉ định (loại bỏ 
pregabalin khoảng 50% trong 4 giờ). 
12. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo: 
Hãy báo ngay cho bác sỹ hoặc tới phòng cấp cứu của bệnh viện gần nhất. Hãy mang theo hộp 

thuốc. \¿⁄ 
13. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

Ä 
Phải thận trọng khi dùng pregabalin vì có thể gây phù ngoại biên. Khi phối hợp pregabalin với 
thiazolidinedion (thuốc chống đái tháo đường) có nguy cơ tăng trọng lượng cơ thể và phù cao 

hơn so với khi dùng pregabalin đơn độc. 
Pregabalin gây tăng trọng lượng cơ thể liên quan đến liều và thời gian dùng thuốc; tuy nhiên , 
tăng cân không liên quan đến chỉ số khối lượng cơ thể (BMI) trước khi điều trị, giới tính, hoặc 
tuổi, và cũng không do phù. Ngoài ra, pregabalin không làm mất kiểm soát glucose huyết. 
Đối với người bệnh đã có bệnh tim từ trước, phải thận trọng khi dùng thuốc vì có thể tăng nguy 
cơ gây suy tim. 
Pregabalin có thể làm tăng CPK và có thể gây globin cơ - niệu kịch phát (mặc dù hiếm gặp). 
Bệnh nhân cần thông báo với bác sĩ khi có đau, yếu cơ, tăng nhạy cảm đau, đặc biệt khi có kèm 
theo sốt và/hoặc mệt mỏi, khó chịu. Phải ngừng thuốc khi có biểu hiện của bệnh cơ. 
Cần ngừng từ từ và giảm liều pregabalin trong ít nhất 1 tuần trước khi ngừng thuốc để tránh sự 
tăng tần suất động kinh như đối với các thuốc co giật nói chung. 

Cần thận trọng với các bệnh nhân có tiền sử nghiện thuốc. Theo dõi các dấu hiệu lạm dụng thuốc 

(như nhờn thuốc, xu hướng tăng liều hay hành vỉ tìm kiếm thuốc). 
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Thuốc có chứa lactose. Nếu bạn được bác sỹ nói rằng bạn không dung nạp một số đường, thì hãy 
liên hệ với bác sỹ trước khi dùng thuốc này. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
Pregabalin chỉ nên dùng khi tiêm năng lợi ích cho mẹ lớn hơn tiềm năng nguy cơ cho thai. Do 

chưa có nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt ở phụ nữ có thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 
Chưa rõ thuốc có qua được sữa mẹ hay không. Nên thận trọng khi dùng cho phụ nữ cho con bú. 

Các nghiên cứu trên chuột cống cho thấy pregabalin qua được sữa. 

Ảnh “hưởng khi lái xe và vận hành máy móc: 
Thuốc có ảnh hưởng đến TKTW bao gồm: Buôn ngủ, chóng mặt, có thê làm giảm cả thê chất và 

tỉnh thần của bệnh nhân, do đó cần thận trọng trên những đối tượng lái xe hoặc vận hành máy. 

14. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ: 

Khi gặp phải những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc và khi dùng quá liều quy 

định. 

“Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ” 
15. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
16. Ngày xem xét sửa đối, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 22/12/17 

s. THÔNG TIN THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 
1. Các đặc tính dược lực học, dược động học 
Dược lực học: 
Pregabalin là một thuốc chống co giật và giảm đau. Pregabalin có cầu trúc tương tự chất ức chế 
thần kinh trung ương GABA, song không gắn trực tiếp với các thụ thể GABA¿, GABAn, hay thụ 
thể benzodiazepin, không làm tăng đáp ứng của GABA„, trên ác thụ thê thần kinh nuôi cấy, cũng 
không làm thay đôi nồng độ GABA trên não chuột, không ảnh hưởng đến thu hồi cũng như thoái 
giáng GABA. Trên các tế bào thần kinh nuôi cấy, sử dụng lâu dàipregabalin sẽ làm tăng mật độ 
các protein vận chuyển và tăng tốc độ vận chuyên GABA. Pregabalin gắn với các mô thần kinh 

trung ương với ái lực cao tại vị trí œ2-ð (một tiểu đơn vị của kênh calci phụ thuộc điện thế). Mặc 

dù cơ chế chính xác của pregabalin chưa được biết đầy đủ, song việc gắn với tiểu đơn vị œ2-õ có 
thể liên quan đến tác dụng giảm đau và chống co giật của pregabalin.n viro, pregabalin làm 

giảm sự giải phóng các chất dẫn truyền thần kinh phụ thuộc, calci như glutamat, norepinephrin, 
peptid liên quan đến gen điều hòa calcitonin, và chất P, có thể thông qua điều hòa chức năng của 
kênh calei. J 
Dược động học: ` 

Pregabalin được hấp thu nhanh chóng ở đường tiêu hóa và nồng độ tối đa đạt được sau khi uống 
là 1,5 giờ. Sinh khả dụng đường uống khoảng 90%. Thức ăn làm giảm tốc độ chứ không giảm 
mức độ hấp thu, tuy nhiên điều này không có ý nghĩa về lâm sảng. Nồng độ ô ôn định đạt được sau 

khi uống 1 — 2 ngày. Pregabalin không gắn với protein huyết tương và hầu như không bị chuyển 
hóa. Khoảng 98% được đào thải qua thận dưới dạng không đổi. Nửa đời thải trừ trung bình là 6,3 
giờ. Pregabalin được loại bỏ qua thâm phân máu. 
3, Chỉ định: 
- Phối hợp cùng các thuốc chống co giật để điều trị động kinh cục bộ ở người lớn. 
- Rồi loạn lo âu lan tỏa. 
- Đau do nguyên nhân thần kinh: Viêm dây thần kinh ngoại vi do đái tháo đường, đau thần kinh 
sau herpes. 

- Đau cơ do xơ hóa. 

3. Liều lượng và cách dùng: 
- Điêu trị bổ trợ động kinh cục bộ: 
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Liều khởi đầu là 150 mg mỗi ngày, sau đó tăng dần liều lên sau mỗi tuần tùy theo đáp ứng, tới 
300 mg/ngày rồi 600 mg/ngày. 
- Rỗi loạn lo âu lan töa: 

Liều khởi đầu là 150 mg mỗi ngày, có thể tăng dần liều sau mỗi tuần với khoảng cách tăng liều 
150 mẹ tới liều tối đa là 600 mg mỗi ngày. 
- Đau do viêm dây thần kinh, đau sau Herpes: 
Người lớn: Liều khuyến cáo: 150-300 mg/ngày, chia làm 2 — 3 lần. 
Liêu khởi đầu 150 mg, có thể tăng tới 300mg/ngày trong vòng Ì tuần, tùy theo hiệu quả và sự 
dung nạp. Nếu vẫn không đỡ sau 2 — 4 tuần điêu trị với liêu 300 mg/ngày, có thể tăng tới liều 600 
mg/ngày chia làm 2 — 3 lần. Liều vượt quá 300 mg/ngày chỉ dành cho người vẫn đau và dung nạp 

được liều 300 mg/ngày, vì tiềm năng nhiều ADR do liều cao. 
- Đau dây thần kinh do đái tháo đường: 
Người lớn : liều khởi đầu 150 mg/ngày, chia làm 3 lần ; liều có thể tăng trong 1 tuần tới liều tối 
đa khuyến cáo 300 mg/ngày chia làm 3 lần. Tăng thêm liều không tăng thêm lợi ích, nhưng thêm 
nhiều ADR. 
- Đau cơ do xơ hóa: 

Liều khởi đầu 150 mg/ngày, tăng lên sau Ì tuần tùy theo đáp ứng tới 300 mg/ngày rồi 450 
mg/ngày nếu thấy cần thiết. 
Suy thận 
Cần chỉnh liều theo Clcr, cụ thể như sau: 
Clcr 30 — dưới 60 ml/phút: Bắt đầu 75 mg/ngày, tối đa 300 mg/ngày; chia 2 — 3 lần. 
Cler 15 ~ dưới 30 ml/phút: Bắt đầu 25 - 50 mg/ngày, tối đa 150 mg/ngày; chia 2 hoặc dùng I lần 
duy nhất. 
Cler < 15 ml/phút: Bắt đầu 25 mg/ngày, tối đa 75 mg/ngày; dùng I1 lần duy nhất. 
Bệnh nhân th phân máu cần được nhận thêm một liều bổ sung từ 25 — 100 mg pregabalin ngay 
sau mỗi buổi thẩm phân kéo dài 4 giờ. 

Cách dùng: 

TOPGALIN 75 được dùng bằng đường uống. Có thêdùng cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

4. Chống chỉ định: : 
Mẫn cảm với thuốc và/hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 
5. Cảnh báo và thận trọng: 
Phải thận trọng khi dùng pregabalin vì có thể gây phù ngoại biên. Khi phối hợp pregabalin với 

thiazolidinedion (thuốc chống đái tháo đường) có nguy cơ tăng trọng lượng cơ thể và phù cao 

hơn so với khi dùng pregabalin đơn độc. 

Pregabalin gây tăng trọng lượng cơ thể liên quan đến liều và thời gian dùng thuốc; tuy nhiên ,' 

tăng cân không liên quan đến chỉ số khối lượng cơ thể (BMI) trước khi điều trị, giới tính, hoặc 

tuổi, và cũng không do phù. Ngoài ra, pregabalin không làm mắt kiểm soát glucose huyết. 

Đối với người bệnh đã có bệnh tim từ trước, phải thận trọng khi dùng thuốc vì có thể tăng nguy 

cơ gây suy tim. 
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Pregabalin có thể làm tăng CPK và có thể gây globin cơ - niệu kịch phát (mặc dù hiếm gặp). 
Bệnh nhân cần thông báo với bác sĩ khi có đau, yêu cơ, tăng nhạy cảm đau, đặc biệt khi có kèm 
theo sốt và/hoặc mệt mỏi, khó chịu. Phải ngừng thuốc khi có biểu hiện của bệnh cơ. 
Cần ngừng từ từ và giảm liều pregabalin trong ít nhất 1 tuần trước khi ngừng thuốc để tránh sự 

tăng tần suất động kinh như đối với các thuốc co giật nói chung. 
Cần thận trọng với các bệnh nhân có tiền sử nghiện thuốc. Theo dõi các dấu hiệu lạm dụng thuốc 

(như nhờn thuốc, xu hướng tăng liều hay hành vi tìm kiếm thuốc). ă 
Tá dược: 
Thuốc có chứa tá được lactose. Bệnh nhân 
galactose, chứng thiếu hụt lactose Lapp hoà 
dụng thuốc này. 
6. Phụ nữ có thai: 

Pregabalin chỉ nên dùng khi tiềm năng lợi ích cho mẹ lớn hơn tiềm năng nguy cơ cho thai. Do 
chưa có nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt ở phụ nữ có thai. 
7, Thời kỳ cho con bú: 
Chưa rõ thuốc có qua được sữa mẹ hay không. Nên thận trọng khi dùng cho phụ nữ cho con bú. 
Các nghiên cứu trên chuột cống cho thấy pregabalin qua được sữa. 
8. Ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máy móc: 
Thuốc có ảnh hưởng đến TKTW bao gồm: Buồn ngủ, chóng mặt, có thể làm giảm cả thể chất và 
tỉnh thần của bệnh nhân, do đó cần thận trọng trên những đối tượng lái xe hoặc vận hành máy. 

9, Tương tác của thuốc: 
Pregabalin làm tăng nồng độ/tác dụng của rượu, thuốc uống chống đái tháo đường nhóm 
thiazolidinedion, thuốc ức chế thần kinh trung ương, methotrimeprazin, các thuốc ức chế thu hồi 

serotonin chọn lọc. 
Nồng độ/tác dụng của pregabalin được tăng lên bởi droperidol, hydroxyzin, methotrimeprazin. 

Nồng độ và tác dụng của pregabalin bị giảm đi bởi ketorolac, ketorolac (nhỏ mũi), ketorolac 
(đường toàn thân), mefloquin. 
10. Tác dụng không mong muốn (ADR): 
Tần suất gặp ADR có thê bị ảnh hưởng bởi liều dùng hoặc các liệu pháp phối hợp. Trong các thử 
nghiệm về động kinh, ADR thường xảy ra nhiều hơn so với điều trị đau. Sau đây là các ADR có 
trên cả 2 thử nghiệm: 
Thường gặp, 1DR > 10/100 
- Tim mạch: Phù ngoại vi. 

- TKTW: Chóng mặt, ngủ gà, mắt điều vận, đau đầu. VJ 

- Hệ tiêu hóa: Tăng cân, khô miệng. S 
- Hệ cơ — xương: Run cơ. 
- Mắt: Nhìn mờ, song thị. 

- Khác: Nhiễm khuẩn. 
Ít gặp, 1⁄100 < ADR < 10/100 
- Tim mạch: Đau ngực, phù. 
- TKTW: Viêm dây thần kinh, suy nghĩ bất thường, mệt mỏi, lú lẫn, sảng khoái, rối loạn ngôn 
ngữ, rồi loạn chú ý, mất phối hợp động tác, mấtgiảm trí nhớ, đau, chóng mặt, cảm giác bất 
thường/giảm cảm giác, lo lắng, trầm cảm, mất định hướng, ngủ lịm, sốt, mất nhân cách, tăng 
trương lực cơ, trạng thái li bì, sững sờ hoặc kích động. 

- Da: Phù mặt, vết thâm tím, ngứa. 
- Nội tiết và chuyển hóa: Ứ dịch, giảm glucose huyết. 
- Dạ dày — ruột: Táo bón, thèm ăn, đầy hơi, nôn, đau bụng, viêm dạ dày — ruột. 
- Sinh dục - tiết niệu: Tiểu nhiều và tiêu không tự chủ, mất khoái cảm, giảm tình dục. 
- Máu: Giảm tiểu cầu. 
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- Cơ = xương: Rối loạn thăng bằng, dáng đi bất thường, yếu cơ, đau khớp, co thất cơ, giật run cơ, 
7 dị cảm, tăng CPK, chuột rút, đau cơ, nhược cơ. 
- Mắt: Rối loạn thị giác, giảm thị lực, rung giật nhãn cầu, viêm kết mạc. 
- Tai; Giảm thính lực. 
- Hô hấp: Viêm xoang, khó thở, viêm phế quản, viêm họng - thanh quản. 
- Khác: Hội chứng giả cúm, phản ứng dị ứng. 
Hiệm gặp, ADR < 1/100 
- Áp-xe, suy thận cấp, lệ thuộc thuốc (hiếm gặp), kích động, albumin niệu, phản ứng phản vệ, 
thiếu máu, phù mạch, rỗi loạn ngôn ngữ, viêm dạ dày. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

11. Quá liều và cách xử trí: 
Kinh nghiệm quá liều pregabalin còn ít. Dùng liều pregabalin cao nhất được báo cáo là 800 mg 
không thấy hậu quả đáng kể nào về lâm sàng. 
Xử trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Nếu có chỉ định, gây nôn hoặc rửa dạ dày, duy trì 

đường thở nêu cần. Điều trị triệu chứng, hỗ trợ. Thảm phân máu nếu có chỉ định (loại bỏ 
pregabalin khoảng 50% trong 4 giờ). A 

“Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY TNHH US PHARMA USA 

Lô B1 - 10, Đường D2, Khu công nghiệp Tây Bắc Củ Chỉ - TP. Hồ Chí Minh — Việt Nam. 
Mọi thắc mắc và thông tin chỉ tiết, xin liên hệ số điện thoại 028-37908860 

U§ PHARMA USA 
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