
Rx — Thuéc nay chi ding theo don thudec 

Pregabalin 25mg/ Pregabalin 50mg/ Pregabalin 75mg 

Dé xa tim tay tré em 

Doc kj hwéng dan siz dung trudc khi ding 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 
Ke A 

M6i vién chita: 

xy 
ts B LB 

<i Oe 

Thudc Pregabalin 25mg Thudc Pregabalin 50mg | Thudc Pregabalin 75mg 

Thanh phan | Pregabalin 25 mg Pregabalin 50 mg Pregabalin 75 mg 

duoc chat 
Thanh phan | Lactose monohydrat, | Lactose monohydrat, | Lactose monohydrat, 
ta duoc maize starch, talc, nang | maize starch, talc, nang | maize starch, talc, nang 

gelatin c& sé 4 (titanium | gelatin c& s6 3 (oxid sat dé, | gelatin c& sé 4 (indigo 
dioxid, gelatin) titanium dioxid, gelatin) carmin, erythrosin, 

titanium dioxid, gelatin) 

DANG BAO CHE 
Vién nang cing. 

Thudc Pregabalin 25mg: Vién nang gelatin cd s6 4 cé than va nép nang mau trang, bén trong chira 

bt mau trang dén trang nga. 

Thuéc Pregabalin 50mg: Vién nang gelatin c6 sé 3 cé than va nap nang mau hong, bén trong chita 

bt mau trang dén trang nga. 

Thuéc Pregabalin 75mg: Vién nang gelatin cé sé 4 cé than nang mau trang va nap nang mau hat 

dé, bén trong chtra bét mau trang dén trang nga. 

CHi DINH 
Dau than kinh: 

Pregabalin dugc chi dinh trong diéu tri dau than kinh 6 ngwoi Ién. 

Dong kinh: 

Pregabalin duoc chi dinh diéu tri hd tro déng kinh cuc b6, co hoadc khéng kém theo déng kinh toan 

b6 thir phat 6 ngudi lon. 

Réi loan lo du lan toa: 

Pregabalin duoc chi dinh diéu tri réi loan lo 4u lan toa (Generalized Anxiety Disorder - GAD) 6 

ngudi 1én. 

Dau co xo hoa: 

Pregabalin duge chi dinh dé diéu tri chimg dau co xo héa (fibromyalgia). 

CACH DUNG, LIEU DUNG 
Cach ding 

Dung dudng udng, co thé uéng cing thie 4n hodc khéng. 

Liéu ding 

Khoang liéu tt 150 mg dén 600 mg mi ngay dugc chia thanh 2 - 3 lan. 

Dau than kinh: 

Diéu tri vi pregabalin cé thé bat dau véi liéu 150 mg mdi ngay. Tay theo dap img va kha nang dung 

nap cua timg bénh nhan, liéu ding cé thé ting 1én 300 mg/ngay sau khoang thdi gian 3 - 7 ngay va 

néu can, cé thé tang dén liéu téi da 600 mg/ngay sau khoang 7 ngay diéu trj thém. 

Wi 
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Dong kinh: 

C6 thé bat dau diéu tri bang pregabalin véi ligu 150 mg mdi ngay. Tuy theo dap img va kha nang 

dung nap cua timg bénh nhan, liéu ding cé thé tang lén 300 mg/ngay sau 1 tuan. Co thé tang dén 

liéu t6i da 600 mg/ngay sau 1 tuan diéu tri thém. 

Réi loan lo Gu lan téa: 

Khoang liéu ding tir 150 mg - 600 mg mi ngay dugc chia thanh hai hoac ba lan. Can thudng xuyén 

danh gid lai nhu cau diéu tri. Co thé bat dau diéu tri bang pregabalin véi liéu 150 mg/ngay. Dya trén 

dap img va kha nang dung nap cua timg bénh nhan, cd thé tang liéu t6i 300 mg/ngay sau 1 tudn diéu 

tri. Sau khi diéu tri thém 1 tudn liéu ding c6 thé tang toi 450 mg/ngay. Co thé tang dén liéu t6i da 

600 mg/ngay sau 1 tuan diéu tri thém. 

Dau co xo hoa: 

Liéu thong thudng voi hau hét bénh nhan la tir 300 mg - 450 mg/ngay dugc chia lam 2 lan. Mot sd 
bénh nhan cé thé dat hiéu qua diéu tri tét hon véi liéu 600 mg/ngay. Nén khéi dau véi liéu 75 mg, 2 
lan/ngay (ttre 150 mg/ngay) va cd thé tang 1én dén 150 mg, 2 lan/ngay (ttre 300 mg/ngay) trong vong 

1 tuan tuy theo higéu qua va kha nang dung nap. Bénh nhan khéng co dap tng day du voi ligu 300 

mg/ngay cé thé tang lén liéu 225 mg, 2 lan/ngay (tire 450 mg/ngay). Néu can thiét, 6 mét sé bénh 

nhan, tuy theo dap tmg va kha nang dung nap cua timg bénh nhan, cd thé tang 1én mire liéu tdi da 1a 

600 mg/ngay sau 1 tuan diéu tri thém. 

Newng swe dung pregabalin: 

Néu phai ngung ding pregabalin, can giadm liéu tir tt trong thdi gian téi thiéu la 1 tuan. 

Bénh nhdn suy than: 

Gidm liéu trén cdc bénh nhan tén thuong chtrc nang than phai tiy theo tig ca nhan va theo toc dd 

thanh thai creatinin (CLcr) (Xem phan Dac tinh duoc d6ng hoc © nhtng nhém bénh nhan dac biét, 

Suy than), dugce trinh bay trong bang 1 str dung céng thire dudi day: 

{140 - tudi (nam)} x can nang (kg) 

72 x creatinin huyét thanh (mg/dl) 
CLer (mL/phtt) = (x 0,85 véi bénh nhan nif) 

Véi cdc bénh nhan dang phai tham tach mau, liéu hang ngay cia pregabalin can duge diéu chinh thy 

theo chtre nang than. Bén canh liéu ding hang ngay, nén ding mot liéu bé sung ngay sau m6i 4 gid 

tham tach mau (xem bang 1). 

Bang 1. Diéu chinh liéu pregabalin theo chire nang than 

Thanh thai Tong liéu pregabalin hang ngay Ché d6 lidu 

creatinin (CLcr) (mg/ngay)* 

(mL/phat) 

= 60 150 300 450 600 BID hoac TID 

30 - 60 fe) 150 225 300 BID hoac TID 

15 - 30 25 - 50 75 100 - 150 150 QD hoac BID 

<15 25 25 - 50 50 - 75 a QD 

Liéu bé tro sau khi tham tach mau (mg)** 
Bénh nhan ding liéu don 25 mg/ngay: ding thém mt liéu bd sung 25 mg hoac 50 mg 
Bénh nh4n ding liéu don 25 - 50 mg/ngay: ding thém mét liéu bd sung 50 mg ho&c 75 mg 

Bénh nhan ding liéu don 50 - 75 mg/ngay: ding thém mét liéu bé sung 75 mg hodc 100 mg 
Bénh nhan ding ligu don 75 mg/ngay: ding thém mét liéu bd sung 100 mg hodc 150 mg 

Ti = Chia thanh 3 liéu/ngay. 
BID = Chia thanh 2 liéu/ngay. 
QD = Liéu don/ngay. 
* Téng liéu hang ngay (mg/ngay) can chia theo ché d6 liéu ndi trén dé cung cap mg/liéu. 

** Liéu bd sung la liéu bé sung thém duy nhat. 
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Bénh nhdn suy gan: 

Khong cdn chinh liéu trén bénh nhan suy gan (Xem phan Dac tinh duge déng hoc & nhimg nhém 

bénh nhan dac biét, Suy gan). 

Tré em va thanh thiéu nién (12 - 17 tudi): 

Su an toan va hiéu qua cua pregabalin cho tré em dudi 12 tudi va thanh thiéu nién chua duoc thiét 

lap. Khong nén ding thuéc cho tré em (Xem phan Dac tinh duoc dong hoc, Cac dt ligéu an toan tién 

lam sang). 

Nguoi cao tudi (trén 65 tudi): 

Nguoi cao tudi cé thé can giam liéu pregabalin do chtrc nang than suy giam (Xem phan Dac tinh 

duoc dong hoc & nhttng nhém bénh nhan dac biét, Nguoi cao tudi). 

CHONG CHi DINH 
Qua man véi pregabalin hodc bat ky thanh phan ta dugc nao ctia thuéc. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Céc bénh nhan voi cdc bénh di truyén hiém gap vé réi loan dung nap galactose, thiéu enzym Lapp 

lactase hoc kém hap thu glucose-galactose kh6ng nén ding thudc nay. 

Mot s6 bénh nhén dai théo dung bi tang can khi dung pregabalin cé thé can diéu chinh viéc ding 
cdc thuédc ha dudéng huyét. 

Sau khi luu hanh thudéc, da cé nhtmg bdo cdo vé phan tmg qua man, bao gdm ca phi mach, can 

ngung str dung pregabalin ngay néu cé triéu ching ph mach nhw phi mit, phu quanh miéng hoac 

phu dudng hé hap trén. 

Diéu tri bang pregabalin thuong xay ra chong mat va budn ngu, cé thé tang nguy co xay ra cac tai 

nan do chan thuong (ng) 6 ngudi cao tudi. Da cé cdc bao cdo sau khi luu hanh thuéc vé mat y thie, 

1d lan va sa sut tinh than. Do vay, bénh nhan phai duge chi dan can than trong cho dén khi quen véi 

cc tac dung khéng mong muén cé thé xay ra cita thudc. 

Sau khi lu hanh thuéc, da cé bdo cdo vé tinh trang mo mat nhat thoi va mét sé thay déi khdc vé thi 

lye trén bénh nhén dung pregabalin. Khi ngung ding thudc, cdc triéu chimg vé thi lure nay cé thé sé 

hét hodc giam bét. 
Chua c6 cdc dit ligu day di vé viée ngung sir dung két hop pregabalin véi cdc thuéc chéng déng 

kinh khac dé dat téi don tri ligu voi pregabalin, sau khi di kiém soat duge con déng kinh véi diéu tri 

két hop. 

Trong diéu tri ngén han va dai han voi pregabalin, sau khi ngung thuéc, da quan sat thay héi ching 

cai thudc trén mét sé bénh nhan. Cac tac dung duoc nhac dén gém co: mat ngu, dau dau, buén nén, 

lo lang, va mé héi va tiéu chay. 
Pregabalin chua duoc xac dinh 14 cé tac déng trén cac thu thé lién quan dén cdc loai thuéc bi lam 

dung hay khong. Da c6 nhiing bdo cdo vé cdc trudng hop ding thuéc sai va lam dung thuéc sau khi 
luu hanh. Ciing nhw bat ky loai thuéc tac déng trén hé than kinh trung ong (CNS) nao, can danh gia 
can than bénh nhan dé tim hiéu vé tién str lam dung thuéc va quan sat cac dau hiéu ding sai hay lam 

dung pregabalin trén bénh nhan (vi du: biéu hién tang dung nap thudc, tang liéu thudéc, hanh vi tim 

kiém thuéc). 

Mac di anh huéng cia viée ngimng thuéc trén suy than cé hdi phuc chua duge nghién ctru mét céch 

co hé théng, d& cé bdo cdo rang chirc nang than duge cai thién sau khi ngimg hoac gidm liéu 

pregabalin. 

Mac du chwa xac dinh duoc méi quan hé nhan qua gitra viée ding pregabalin va bénh suy tim sung 

huyét nhung da cd mét sé bao cdo sau khi lu hanh thuéc vé bénh suy tim sung huyét 6 mot sé bénh 

nhan dung pregabalin. Trong mot sé thir nghiém ngan han trén céc bénh nhan khOng c6 dau hiéu lam 
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sang cua cac bénh vé tim ho&c mach ngoai vi, khong cé mdi lién hé 16 rang gitta phd ngoai vi va cac 

bién ching tim mach nhv tang huyét 4p hodc suy tim sung huyét. Do dir liéu trén cdc bénh nhan suy 

tim sung huyét nang con han ché, can than trong khi dung pregabalin trén cdc bénh nhaén nay (Xem 

phan Tac dung khong mong muon ctia thuoc). 

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU 
Phu nit c6 thai 

Chua cé cdc dir ligu day du vé viée ding pregabalin trén phy nif cé thai. Cac nghién ciru trén dong 

vat di cho thay tac dung gay déc trén kha nang sinh san. Chua biét rd vé nguy co cé thé xay ra trén 

ngudi. Do vay, khéng nén ding pregabalin khi dang mang thai trir khi loi ich mang lai cho nguéi me 

vuot trdi so véi nguy co cé thé xay ra cho thai nhi. Nén sir dung cdc bién phap tranh thai hiéu qua 

cho phy nit dang trong dé tudi sinh dé. 

Phu nir cho con bi 

Pregabalin dugc bai tiét qua stta 6 phu nf cho con bu. Do tinh an toan cia pregabalin 6 tré nhé chua 

duoc biét, khong khuyén cdo nudi con bang sta me khi dang diéu tri bang pregabalin. Khi quyét 

dinh nén ngung nudi con bang stra me hay ngung diéu tri bang pregabalin thi can can nhac gitta loi 

ich cua viéc nudi con bang stta me déi véi tré va loi ich khi diéu tri bang thuédc nay déi véi ngudi 

me. 

Kha nang sinh san 

Khong co dir liéu lam sang vé anh hudng cua pregabalin dén kha nang sinh san cia phu nf. 

Trong mot thir nghiém 14m sang danh gid anh huéng cia pregabalin vé kha nang di déng cia tinh 

tring, nhiing déi trong nam khée manh da duge ding pregabalin 6 liéu 600 mg/ngay. Sau 3 thang 

diéu tri, khéng cé anh huéng trén kha nang di d6ng cia tinh tring. 

Nghién ctru trén kha nang sinh san 6 chuét cong cai da cho thay cé tac dung khéng mong muén trén 

kha nang sinh san. Nghién ctru trén kha nang sinh san & chudt céng duc d& cho thay c6 tac dung 

khéng mong muén trén kha nang sinh san va anh hung dén sy phat trién. Chua biét sy lién quan vé 

mat lam sang cha nhitng phat hién nay. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Pregabalin c6 thé gay chong mat hodc budn ngii va do vay cé thé anh huéng toi kha nang lai xe hodc 

van hanh may moc. Do vay, bénh nhan duge khuyén khéng nén Iai xe, van hanh may phu tap hodc 

tham gia cac hoat déng mao hiém khdc cho dén khi xe dinh duoc thuéc cé anh huoéng dén viéc thuc 

hién cac hoat déng nay hay khong. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Twong tac thudéc 

Do pregabalin duoc thai trir ch yéu qua nuéc tiéu & dang chwa chuyén hoa, lugng thuéc chuyén héa 

khong dang ké (< 2% cua liéu ding duge tim thay trong mudéc tiéu @ dang da chuyén héa), khéng ttc 

ché chuyén héa thuéc in vitro va khéng gan véi protein huyét tuong, pregabalin khong tao ra tuong 

tac hoac bi tuong tac dugc d6éng hoc. 

Trong cac nghién ctu in vivo, khéng quan sat thay tuong tac duoc déng hoc lam sang gitta 

pregabalin vdi phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin, lorazepam, oxycodon 

hodc ethanol. Phan tich duoc déng hoc trén timg nhém déi tuong da chi ra rang cdc thuéc diéu tri dai 
thao duong ding dudng udng, cac thudéc loi tiéu, insulin, phenobarbital, tiagabin va topiramat, 

khéng co anh huéng lam sang dang ké nao dén toc d6 thanh thai pregabalin. Dung déng thoi 

pregabalin voi cdc thuéc tranh thai duéng udéng norethisteron va/hoac ethinyl estradiol khéng anh 

huéng dén su én dinh vé duoc déng hoc ctia ca 2 thuéc. Pregabalin cé thé anh hudng toi tac dung 
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lorazepam. Trong cac thir nghiém lam sang cé déi ching, ding nhiéu liéu pregabalin dudng uéng 

két hop voi oxycodon, lorazepam hodc ethanol khéng gay tac dong 14m sang quan trong nao dén 

hoat déng hé hap. Pregabalin duéng nhuw lam tang thém roi loan nhan thirc va chire nang van déng 

tong thé gay ra boi oxycodon. 

Sau khi luu hanh thuédc, da cé cdc bao cdo vé suy hé hap va hon mé @ bénh nhan ding pregabalin va 

cdc thuéc tre ché than kinh trung uong khac. DA c6 cdc bao cdo sau khi Ivu hanh vé cac bién cé lién 

quan dén giam chic nang dudng tiéu héa dui (vi du: tac rudt, liét rudt gay tac nghén, tdo bén) khi 

ding pregabalin voi cac thudéc cé kha nang gay tao bon, vi du nhu thuéc giam dau nhém opioid. 

Chua cé nghién cttu cu thé nao vé tuong tac dugc luc hoc duge tién hanh trén ngudi tinh nguyén cao 

tudi. 

Tuong ky 

Do khéng cé cdc nghién ctru vé tinh tuong ky cta thudc, khong tron l4n thuéc nay voi cdc thuéc 

khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Chuong trinh thir nghiém lam sang vi pregabalin dugc tién hanh trén hon 12000 bénh nhan ding 

pregabalin, trong dé trén 7000 nguodi tham gia thir nghiém mu déi cé déi chimg véi gid duoc. Cac 

tac dung khéng mong muén thudng gap nhat dugc béo cdo bao gdm chéng mat va budn ngul. Cac tac 

dung khéng mong muén thudng 6 mirc dé nhe dén vira. Trong tat ca cdc nghién ctru cé déi chimg, ty 

1é ngung dung thudc do gap tac dung khong mong muén 1a 14% @ cdc benh nhan dung pregabalin va 

5% & cdc bénh nhén ding gia duoc. Cac tac dung khéng mong mu6én dan dén viéc ngung\thudéc 

nhiéu nhat 6 nhém ding pregabalin 14 chong mat va buén ngu. 

Cac tac dung khéng mong muén lién quan dén diéu tri duoc chon loc qua phan tich gdp tledtt ligu 

ctia cdc cudc nghién ctru lam sang dugc liét ké trong bang dudéi day (Bang 2) theo phan loai ké théng 

- co quan (System Organ Class - SOC). Tan suat cua cac thuat ngit sau day duoc dua vao cdc tac 

dung khéng mong muén cia thuéc cé tinh chat nhan qua thudn tay trong bé dir liéu thir nghiém 14m 

sang: Rat thuong gap (> 1/10), thudng gap (> 1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1000 dén <1/100) va 

hiém gap (< 1/1000). 
Cac tac dung khéng mong muén cua thudc liét ké trong bang cé thé lién quan dén cdc bénh tiém an 

va/hoac cac thuéc phéi hop. 

Bang 2: Tac dung khéng mong muon xay ra trong thir nghiém lam sang 

Phan loai theo | Rat thwong | Thuong gap it gap Hiém gap 

hé co quan gap 

Nhiém khudn va Viém mii hau 

Nhiém ky sinh 
tring 

Réi loan mau va Giam bach cau hat trung 

hé bach huyét tinh 

Réi loan dinh Tang cam gidc ngon | Chan 4n, ha dudng huyét 

duéng va miéng 

chuyén héa 

Réi loan vé tam Hung cam, It lin, cau | Ao giac, thao thitc, bén Hoang loan, mat 

than kinh, tram cam, réi| chén, tram cam, hung | phan xa co diéu 
loan dinh hudéng, mat| cam, tinh khi that | kién, thao 
ngu, giam ham muén thuong, m6ng mi, khd 

tinh duc dién dat bang Idi ndi, 
tang ham muén tinh duc, 
mat kha nang dat cuyc 
khoai 
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Phan loai theo 

hé co quan 

Rat thwong 

gap 

Thuong gap it gap Hiém gap 

Réi loan hé than 
kinh 

Chong mat, 

buoén ngt 

Mat diéu hda, diéu 
phdi bat thudng, run, 

loan van ng6n, mat tri 
nho, suy giam tri nhd, 

mat tap trung, di cam, 
giam cam giac, giam 

dau, roi loan thang 

bang, ngti lim 

Ngat, ching giat co, 
tang hoat dong tam than 

van d6ng, réi loan van 

dong, chong mat tu thé, 
run hitu y, rung giat 

nhan cau, roi loan nhan 

thirc, réi loan ng6n ngit, 

giam phan xa, tang xuc 

giac, cam giac nong 

bong 

Sting so, loan khiru 

giac, giam van dong 

co, mat vi giac, 

chimg khé viét 

Re A 2 
Roi loan vé mat Nhin mo, song thi Mat thi gidc ngoai bién, 

réi loan thi lye, sung 
mat, giam thi trudng, 

giam thi lyc, dau mat, 

moi mat, hoa mat, khé 

mat, ting chay nude 
mat, kich ing mat 

Dao dong vé thi lyc, 

thay déi cam nhan 

vé d6 sau cia anh, 

gian déng ttr, lac 

mat, anh nhin_ bj 
sang 

ke a ° 
Roi loan vé tai 

va tai trong 

Mat thing bang Tang thinh luc 

Ke A ge 
Roi loan vé tim Nhip tim nhanh, block 

nhi that dé 1, nhip cham 

xoang 

Nhip nhanh xoang, 

loan nhip xoang 

Ke d 
Roi loan ve 

mach 

Ha huyét ap, tang huyét 

ap, nong btrng, do birng, 

lanh chan tay 

Réi loan hé hap, 
ngue va_ trung 

that 

Kh6é thé, chay mau cam, 

ho, sung huyét mii, 

viém mili, ngay 

Tac nghén hong, khé 

mii 

R6i loan duong 

tiéu héa 

Nén, tao bdn, day 
hoi, truéng bung, khé 

miéng 

Bénh thye quan hdi luu, 
ting tiét nudc bot, giam 

xuc giac 6 miéng 

Tran dich mang 

bung, viém tyy, khd 

nudt 
ke x 

Roi loan da va 
&k X 2 Re da 

Moc not san do, noi mé 
‘ X Ae 

day, toat mo hdi 

Toat mé héi lanh 
m6 duwéi da 

Re Apa 
Roi loan vé hé co’ 

xuong va md 

lién két 

Chuét rut, dau khdp, 

dau lung, dau chi, co 

that co ttr cung 

Sung cac khdp, dau co, 

rung co, dau co, cing co 

Tiéu co van 

ke a A 
Roi loan vé than 

va duéng niéu 

Tiéu khong kiém soét, bi 

tiéu 

Suy than, thiéu niéu 

Réi_ loan’ vé Réi loan cuong duong, | Dau vu, mt kinh, va 
tuyén vi va hé réi loan tinh duc, cham | tiét dich, to vi 
sinh san phéng tinh, dau bung 

kinh 

Réi loan toan Pht ngoai vi, phi né, | Pha toan than, tic ngue, 

than va tai ché dang di bat thudng, 
ngf, cam gidc say 
ruou, cam giac bat 

thuong, mét mdi 

dau, s6t, khat, lanh run, 

suy nhuge 

Tham kham Tang can Tang creatin 
phosphokinase —_huyét, 

tang alanin 

aminotransferase huyét, 
tang aspartat 

aminotransferase huyét, 

tang glucose huyét, giam 

Giam té bao bach 
cau, tang creatinin 

huyét 
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Phan loai theo | Rat thwong | Thuong gap It gap Hiém gap 

hé co’ quan gap 

s6 luong tiéu cau, giam 
kali huyét, giam can 

C4c tac dung khéng mong muon cua thuéc sau day dugc bao cdo trong qua trinh THEO DOI SAU 

KHI LUU HANH: 

Réi loan hé mién dich: it gap: Qué mn; Hiém gap: phu mach, phan img di img. 

Réi loan hé than kinh: Rat thuong gap: Dau dau; [t gap: Bat tinh, sa sut tinh than. 

Roi loan vé mat: Hiém gap: Viém gidc mac. 

Réi loan vé tim: Hiém gap: Suy tim sung huyét. 

Réi loan hé hap, ngwe va trung that: Hiém gap: Phu phdi. 

Réi loan hé tiéu héa: Thuong gap: Buén nén, tiéu chay; Hiém gap: Sung lui. 

R6i loan da va mé dwéi da: It gap: Sung mat, ngira. 

Réi loan vé than va tiét nigu: Hiém gap: Bi tiéu. 

Réi loan tuyén vi va hé sinh san: Hiém gap: Vu to 6 nam. 

R6i loan toan than va tai ché: [t gap: Kho chiu. 

Théng bdo ngay cho bac si hodc durgc si nhing phan ting cé hai gap phai khi st dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 
Trong trudng hop qua liéu nhung khéng qua 15 g, khéng cé tac dung khéng mong muén bAt ngd nao 

dugc bao céo. 

Sau khi luu hanh thudc, cdc tac dung phy phé bién nhat duge bao cdo khi ding qué liu pregabalin 

bao gom réi loan cam xtic, buén ngu, tinh trang 1d lan, tram cam, lo 4u, va bén chon. 

Diéu tri qua liéu pregabalin can bao gdm cac bién phap hé tro téng quat va cé thé bao gém ca tham 

tach mau néu cAn thiét. 

DAC TINH DUQC LUC HOC 
Nhém duge ly: Thuéc chéng dong kinh. 

Ma ATC: NO3AX16 

Pregabalin la mét chat tyong ty nhu acid gamma-aminobutyric (GABA) (acid (S)-3- (aminomethyl)- 

5-methylhexanoic). Pregabalin gan véi 1 tiéu don vi phy (a2- 8 protein) cia kénh calei cong dién thé 

trong hé théng than kinh trung wong. 

Bang chimg tir m6 hinh déng vat co ton thuong than kinh chi ra rang pregabalin giam giai phong 

chat dan truyén than kinh cam thu dau phu thuéc vao calci & tuy séng, co thé thong qua su ngan can 

van chuyén calci va/hoac giam dong calci. Bang chimg tir cdc m6 hinh dong vat khac cé ton thuong 

than kinh cho thay hoat tinh giam dau cua pregabalin cfing cé thé gidn tiép qua cdc tuong tac véi cdc 

con dudng pho giao cam va serotonin. 

Kinh nghiém lim sang 

Dau than kinh: 

Hiéu qua cua thuéc da duge chi ra tit cdc nghién ctu trong bénh than kinh do dai thdo duong va 

ching dau than kinh sau zona. Hiéu qua cia thuéc chua duge nghién ctru trong cdc mé hinh dau 

than kinh khac. 

Pregabalin di dugc nghién cttu trong 9 nghién ctru lam sang cé déi chimg trong téi da 13 tuan voi 

liéu ding 2 lan/ngay va toi da 8 tuan véi liéu dung 3 lan/ngay. Nhin chung, cdc s6 liéu vé an toan va 

hiéu qua cua ché dé liéu 2 lan/ngay va 3 lan/ngay 1a tuong ty nhau. 
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Trong cdc thir nghiém 14m sang trong toi da 13 tudn, d4 quan sat thay c6 giam dau trong tudn thir 

nhat va dugc duy tri trong suét thoi gian diéu tri. 

Trong cac tht nghiém lam sang cé déi chimg, 35% bénh nhan dugc diéu tri voi pregabalin va 18% 

bénh nhan duoc diéu tri véi gid duoc da dat duoc mitc cai thién 50% 6 diém dau. Déi véi bénh nhan 
khong bij budn ngu, mirc cai thién vé diém dau dé cing da duoc quan sat 6 33% bénh nhan diéu tri 

voi pregabalin va 18% bénh nhan ding gia duoc. V6i bénh nhan ttmg cé buén ngii ty 1é dap img la 

48% déi voi pregabalin va 16% di voi gia duoc. 

Dong kinh: 

Pregabalin duoc nghién ctu trong 3 nghién ctru lam sang cé déi chimg trong thoi gian diéu tri 12 

tuan voi liéu dung 2 lan/ngay hoac 3 ldn/ngay. Nhin chung, cdc sé liéu vé an toan va hiéu qua cia 

cdc ché dé lidu 2 lan/ngay va 3 lan/ngay 1a tuong ty nhau. 

Da quan sat thay cé giam tan sé cdc con déng kinh 6 tuan thir nhat. 

Roi loan lo Gu lan toa: 

Pregabalin da duge nghién ctru trong 6 nghién ctru 1am sang cé déi chimg trong thdi gian 4 - 6 tuan 

diéu tri, mOt nghién ciru trén bénh nhan Ién tudi trong théi gian 8 tuan va mét nghién ctru ngan ngira 

tai phat dai han cing véi m6t giai doan ngan ngia tai phat mu déi trong thoi gian 6 thang diéu tri. 

Da quan sat thay cd giam cac triéu chimg cta réi loan lo au lan toa theo thang danh gid d6 lo au 

Hamilton (HAM-A) trong tuan thir nhat. 

Trong cac nghién ciru lam sang c6 d6i chimg (thoi gian 4 - 8 tuan diéu tri), 52% bénh nhan diéu tri 

bang pregabalin va 38% bénh nhan diéu tri bang gid duge da dat mirc cai thién it nhat 1a 50% téng 

sé diém theo thang danh gid d6 lo 4u HAM-A tir truéc khi diéu tri cho téi khi két thuc diéu tri. 

Dau co xo héa: 

Don tri liéu bang pregabalin duoc nghién ciru trong 5 nghién ctru déi ching bang gia duge, trong dé 

cé 3 nghién ciru trong 12 tuan véi liéu cé dinh, mét nghién ctru trong 7 tuan véi liéu cé dinh va mét 

nghién ctru trong 6 thang dé danh gia hiéu qua l4u dai. Diéu tri bang pregabalin trong tt ca cdc 

nghién ctu voi liéu c6 dinh da dat duoc mirc gidm dau dang ké trong bénh dau co xo héa 6 liéu tir 

300 mg dén 600 mg (2 ldn/ngay). 
Trong 3 nghién ctu véi liéu cé dinh trong 12 tuan, 40% bénh nhan ding pregabalin dat mttc cai 

thién diém dau tir 30% tré 1én so vi 28% bénh nhan ding gia duoc, 23% bénh nhan diéu tri dat mirc 

cai thién diém dau tir 50% tro 1én so voi 15% bénh nhan ding gid duoc. Pregabalin dat diém danh 

gia tong thé cao hon han so voi gid dugc trong thang diém PGIC (Patient Global Impression of 

Change - Cam gidc thay déi téng thé cia bénh nhan) trong 3 nghién ctu liéu cé dinh trong 12 tuan 

(41% bénh nhan ding pregabalin cam thay dé hon rat nhiéu hoac d& hon nhiéu so voi 29% bénh 

nhan ding gid duoc). Trong thang diém FIQ (bang cau hdi vé tac dung trén dau co xo héa), so véi 

gia dugc, pregabalin dat mirc cai thién cé y nghia thong ké vé mat chtre nang trong 2 trén 3 nghién 

ctru v6i liu cé dinh duoc dénh gia. 

Diéu tri bing pregabalin cai thién dang ké chat luong gidc ngi theo danh gid cua bénh nhan trong 4 
nghién cvru ding liéu cé dinh duoc tinh theo Thang danh gia gidc ngu trong Nghién ctu két qua y 

hoc (MOS-SS). Thang danh gia phu vé ri loan gidc ngu, chi s6 van dé vé gidc ngii néi chung MOS- 

SS va nhat ky chat lung gidc ngi hang ngay. 

Trong nghién ciru 6 thang, mirc cai thién dau, diém danh gid tong thé (PGIC), chic nang (téng diém 

FIQ) va giae ngu (MOS-SS Thang danh gia phu vé ri loan gidc ngw) duge duy tri & bénh nhan ding 

pregabalin véi thoi gian kéo dai hon gia duge 16 rét. 

Dung pregabalin véi liéu 600 mg/ngay cho mirc cai thién cao hon vé chat luong gidc ng theo dénh 

gid cua bénh nhan so véi liéu 300 mg va 450 mg/ngay; tac dung gidm dau binh quan, diém danh gia 

tong thé va chi sé FIQ 1a tuong ty gitra liéu 450 mg va 600 mg/ngay, mac do liéu 600 meg/ngay duoc 

dung nap kém hon. 
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DAC TINH DUGC DONG HOC 
Duoc d6ng hoc cua pregabalin 6 trang thai 6n dinh 1a tuong ty nhau 6 nhimg ngudi tinh nguyén 

khée manh, nhimng bénh nhan déng kinh dang dung thudc chéng déng kinh va nhimg bénh nhan bi 

dau man tinh. 

Hap thu 
Pregabalin dugc hap thu nhanh khi udng lic doi, nong dO dinh trong huyét tuong dat dugc trong 

-vong 1 gid sau khi diing don liéu va da ligu. Pregabalin cé sinh kha dung dudng udng khoang > 90% 
va khéng phy thudc liéu ding. Sau khi ding liéu lap lai, trang thai én dinh dat dugc trong vong 24 - 

48 gid. Ty 1é hap thu cia pregabalin gidm khi ding cing thire 4n dan dén giaém Cmax khoang 25 - 

30% va kéo dai Tmax khoang 2,5 gio. Tuy nhién, dung pregabalin cling véi thie 4n khong anh hudng 

dang ké dén mirc d6 hap thu pregabalin vé mat lam sang. 

Phan bé 
Cac nghién citu tién 14m sang cho thay pregabalin qua duoc hang rao mau nao 6 chuét nhat, chudt 

céng va khi. Pregabalin qua duoc nhau thai 6 chudt céng va hién dién trong stta chudt me. O nguwoi, 

thé tich phan bé biéu kién ctia pregabalin sau khi udng khoang 0,56 lit/kg. Pregabalin khéng gan két 

véi protein huyét tuong. 

Chuyén hoa 
Pregabalin bi chuyén héa khéng dang ké trong co thé ngudi. Sau khi ding mét liéu pregabalin dugc 

danh dau phéng xa, khoang 98% hoat tinh phéng xa duoc tim thay trong nuéc tiéu dudi dang 

pregabalin khong di. Dan xudt N-methyl hoa cia pregabalin, chat chuyén héa chinh ca pregaba in 

duoc tim thay trong nudéc tiéu, chiém khoang 0,9% liéu ding. Trong cdc nghién citu tién 1am 

khong co dau hiéu cia su racemic héa pregabalin tir dang S-enantiomer sang dang R-enantiomer T, 

Thai trir ; 

Pregabalin duoc thai trir khéi hé tudn hoan chu yéu do bai tiét qua than dudi dang khéng“déi. 
Pregabalin cé thdi gian ban thai trung binh la 6,3 gid. D6 thanh thai pregabalin qua huyét tuong va 

qua than ty 1é thuan voi d6 thanh thai creatinin. 

Can diéu chinh liéu & nhiing bénh nhan cé chtre nang than giam hoac dang tham tach mau. 

Tinh tuyén tinh/khéng tuyén tinh 

Duge dong hoc cia pregabalin 1a tuyén tinh trong khoang liéu khuyén cdo hang ngay. Su bién thién 

duoc déng hoc cua pregabalin gitta cac ca thé thap (< 20%). Cac dac tinh duoc dong hoc cia ché d6 

da liéu c6 thé dy dodn dugc tir cdc dé ligu ca liéu don. Vi vay khéng can thiét phai kiém tra dinh ky 
nong d6 pregabalin trong huyét tuong. 

Duge déng hoc & cdc nhém bénh nhan dac biét 

Gi6i tinh: 

Cac thir nghiém 14m sang da cho thay gidi tinh khéng co anh hung lam sang dang ké nao dén néng 
d6 cia pregabalin trong huyét tuong. 

Suy thén: 

D6 thanh thai pregabalin ty 1é thudn véi d6 thanh thai creatinin. Ngoai ra, pregabalin duoc loai bo 

hiéu qua khoi huyét tuong nho tham tach mau (sau 4 gid tham tach mau néng d6 pregabalin trong 

huyét tuong giaém khoang 50%). Do thai trir qua than la duéng thai trir chinh nén can gidm liéu 6 
nhitng bénh nhan suy than va dung liéu bé sung sau tham tach mau. 

Suy gan: 

Chua c6 cdc nghién ctu dugc dong hoc chuyén biét dugc thyc hién 6 nhiing bénh nhan suy chttc 

nang gan. Vi pregabalin dugc chuyén hoa khong dang ké va duoc thai trir qua nude tiéu dudi dang 

khong déi, bénh nhan suy gan dy kién sé khéng c6 thay déi dang ké vé ndng dé cua pregabalin trong 
huyét tuong. 
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Tré em: 

Duoc déng hoc cua pregabalin dugc danh gia 6 bénh nhi bi déng kinh (nh6m tudi: 1 - 23 thang, 2 - 6 

tudi, 7 - 11 tudi va 12 - 16 tudi) & mit liéu 2,5, 5, 10 va 15 mg/kg/ngay trong mot nghién ciru vé 

duoc déng hoc va kha nang dung nap thuéc. 

Sau khi cho bénh nhi uéng pregabalin vao lic d6i, théng thudng thdi gian dé dat néng d6 dinh trong 

huyét tuong tuong ty nhau trén toan b6 nhom tudi va xuat hién sau 0,5 - 2 gid ding thudc. 

Cac théng s6 Cmax va AUC cia pregabalin tang tuyén tinh khi tang liéu trong méi nhém tuéi. AUC 

thap hon khoang 30% 6 bénh nhi < 30 kg do viéc tang trong luong co thé diéu chinh dé thanh thai 
khoang 43% & nhttng bénh nhan nay so vdi nhfmng bénh nhan > 30 kg. 

Pregabalin co thdi gian ban thai cuéi cing trung binh khoang 3 - 4 gid 6 bénh nhi < 6 tudi, va 4 - 6 

gid & bénh nhi > 7 tudi. 
Phan tich duoc d6ng theo dan sé cho thay d6 thanh thai creatinin 1a mét déng bién cé y nghia cla d6 

thanh thai pregabalin dudng udng, trong luong co thé 1a m6t dong bién co y nghia cia thé tich phan 

bé biéu kién cua pregabalin, va cdc méi lién hé nay tuong ty nhau 6 tré em va ngudi lén. 

Duge déng hoc cua pregabalin & bénh nhi < 3 thang tudi chua duge nghién ciru. 

Newoéi cao tudi: 

D6 thanh thai pregabalin cé xu huéng giam khi tudi cao. Mire giam cia téc dé thanh thai pregabalin 

theo dudéng uéng théng nhat véi mitc giam cua téc 46 thanh thai creatinin khi tuéi cao. Cé thé can 

giam liéu pregabalin 6 nhtmg bénh nhdn c6 chtre nang than bi tén thuong lién quan dén tudi cao. 

Phu nit cho con bi: 

Duge dong hoc cia pregabalin liéu 150 mg ding mdi 12 gid (300 mg/ngay) da duge khdo sat & 10 

phu nt dang cé tiét sita, cdc phu nit nay dang & giai doan sau khi sinh téi thiéu 1a 12 tuan. Sy tiét sta 

it anh hung hoac khong co anh hudéng dén duge déng hoc ctia pregabalin. Pregabalin dugc tiét vao 

stta voi néng d6 én dinh trung binh vao khoang 76% trong huyét tuong cla ngudi me. — 

pregabalin trung binh ttr sita me ma tré nhan hang ngay (gia str luong sita tiéu thu trung binh la 15qarie74o, 

mL/kg/ngay) cla phy nt ding 300 mg/ngay hodc liéu tdi da 600 mg/ngay sé tuong tmg 1 0,31 hoa CONG T 
0,62 mg/kg/ngay. Nhiing liéu wéc tinh nay chiém khoang 7% téng liéu hang ngay cua ngudi me tinh. yan 

theo mg/kg. "AN PHA 

Cac dir liéu an toan tién lim sang > 

Trong cdc nghién ctru thong thudng vé an toan dugc ly trén dong vat, pregabalin dugc dung nap or <cUTETSs 

6 liéu diéu tri. Trong cdc nghién ctru vé déc tinh véi liéu nhac lai trén chudt va khi, da quan sat thay 

cac anh hudéng dén hé than kinh trung wong, bao gdm gidm van dong, tang van déng va mat kha 

nang diéu hoa co. Thudng quan sat thay hién tung tang ti 16 teo véng mac 6 chudt gia bj bach tang 

sau khi dung pregabalin dai han @ liéu > 5 1an liéu trung binh cho ngudi 6 liéu 1am sang khuyén cdo 

tdi da. 
Tac dung gdy quai thai: 

Pregabalin khong gay quai thai trén chudt nhat, chudt céng va tho. Déc tinh gay quai thai trén chudt 

céng va thé chi xdy ra khi ding liéu cao hon lugng sir dung trén ngudi. Trong cdc nghién ctru déc 

tinh truéc hodc sau khi sinh, pregabalin gay doc tinh tang trudng trén con non cia chudt cong 6 liéu 

16n hon 2 lan liéu téi da trén ngudi. 
Kha nang gay dét bién gen: 

Pregabalin khéng gay hai cho gen dwa trén cdc nghién cwu in vitro va in vivo. 

Kha ndng gdy ung thu: 

Cac nghién ciru 2 nam vé kha nang gay ung thu cua pregabalin dugc tién hanh trén chudt nhat va 

chuét céng. Khéng phat hién duge khdi u nao trén chudt céng ding liéu gdp 24 lan liéu trung binh 

trén ngudi véi liéu ding 1am sang khuyén cdo téi da 14 600 mg/ngay. Trén chudt nhat véi liéu ding 

tuong ty liéu ding trén ngudi, khong thay co sy tang khéi u nao, nhung cd ghi nhan duge mitre tang 
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ty 16 u mach mau (haemangiosarcoma) 6 liéu cao hon. Co ché khéng gay hai cho gen cua sy tao 

thanh khéi u do pregabalin gay ra trén chudét nhat bao gdm cdc thay déi vé tiéu cau va di lién véi 

tang sinh té bao ndi mac. Cac thay déi vé tiéu cau khéng xay ra trén chudt céng va ngudi theo cac 

dé liéu lam sang ng4n han hoac kéo dai cé gidi han. Khéng cé bang chtmg nao vé cdc nguy co lién 

quan trén ngwoi. 

Trén chuét céng chua truéng thanh, cdc loai déc tinh khéng khac nhau vé chat so véi trén chudt 

truong thanh. Tuy nhién chudt cong chua truong thanh nhay cam hon nhiéu. O liéu diéu tri, c6 cdc 

dau hiéu lam sang cia hé than kinh trung uong (CNS) 1a tang cuéng hoat déng va nghién rang va 

mét s6 thay déi vé ting truéng (tre ché tang cAn nhat thoi). Cac tac dung trén chu ky dong duc duoc 

quan sat @ liu cao gap 5 lan liéu str dung trén ngudi. Cac tac d6ng trén hanh vi/nhan thre duoc phat 

hién trén chu6t céng chua truéng thanh tir 1 - 2 tudn sau khi ding liéu > 2 lan (phan xa nghe dét 

ngot) hoac > 5 lan (kha nang tiép thu/tri nhd) liéu trén ngudi. Viéc giam phan xa nghe dot ngot duoc 

thay trén chuét céng chua truong thanh tir 1 - 2 tuan sau khi ding liéu > 2 Jan liéu diéu tri trén 

ngudi. 9 tudn sau khi ding thuéc, khéng cén thay cdc tac dung nay nffa. 

QUY CACH DONG GOI 
H6p 3 vi x 10 vién. 

DIEU KIEN BAO QUAN 
Bao quan 6 nhiét dé dudi 30°C. 

HAN DUNG 
36 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC 
Tiéu chuan co sé. 

CO SO SAN XUAT 
LABORATORIOS LICONSA, S.A. 

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miraleampo, Azuqueca de Henares, 19200 Gua 

Tay Ban Nha 
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