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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mdi vién nang cimg chiia:

\ e

Thénh phén dicoe chit: Pregabalin 25 mg

Thanh phffn ti dige: Cellulose vi tinh thé 101, calci carbonat, tinh bot ngd, HPMC 6 cps,
natri croscarmellose, magnesi stearat, nang gelatin réng (xanh la - lrﬁng)

2. DANG BAO CHE

Vién nang cimg.

Mo ta: Vién nang cing mau xanh 14 - nﬁng, bot thude trong nang mau trang dén tifing nga,
ndp va than khit, khéng bién dang, khang mit v&, thude khang roi ra ngoai.

3. CHI PINH

Dau do nguyén nhan thin kink

Pregabalin dugc chi dinh dé diéu tri dau thin kinh ngoai vi va frung wong o nguodi lén.

Dong kinh

Pregabalin duoc chi dinh dé& didu tri hd trg con dong kinh cue b, cé hodic khong kém theo
con dong kinh toan thé thir phat & nguoi 16n.

Réi loan lo Gu lan téa (GAD)

Pregabalin duge chi dinh dé didu tri réi loan lo au lan toa (GAD) & ngudi lon.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Khoang lifu tir 150-600 mg mdi ngay duge chia lam 2-3 lan.

Pregabalin dugc dimg dudmg ubng, ciing hoic khdng ciing thirc 3n.

Khuyén céo str dung dang bao ché phu hop véi lidu ding.

Pau thin kinh

Diéu tri v6i pregabalin c6 thé bat déu vai lidu 150 mp/ngay chia lam 2-3 lin. Tay theo dép
img va kha nding dung nap cuta tirmg bénh nhan, liéu ding c6 thé ting 1én 300 mg/ngdy sau 3-7
ngdy diéu tri, va néu céin c6 thé tang lidu 1én t6i da 600 mg/ngay sau khoang 7 ngay didu tri
thém.

Dong kinh
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Pidu tri véi pregabalin cd thé bat dau véi lidu 150 mg/ngdy chia lam 2-3 lan. Tuy theo dap
tmg va kha nang dung nap ctia timg bé¢nh nhan, lidu ding c6 thé tang lén 300 mg/ngay sau 1
ﬁ{ﬁfﬁf Clgj‘tl & tang lidu I&n t&i da 600 mg/ngay sau | tudn dicu trj thém.

PHAN p : 3 A, dilk
- Dbﬁn%}g ‘llﬁ".l_ 0-600 mg/ngay chia lam 2-3 lin. Cén thudng xuyén danh gia lai nhu céu diéu
\© Tf‘ﬂﬂNG ﬁlu x’J::
\L

dung nap ctia tirng bénh nhén, liéu ding o thé tang 1én 300 mg/ngay sau 1 tuén diéu tii. Sau
khi didu tri thém 1 tudn, lidu dung c6 thé tang t6i 450 mg/ngdy. C6 thé tang licu 1én toi da 600
mg/ngdy sau | tuin diéu trj thém.

Ngieng sit dung pregabalin

Néu phai ngimg ding pregabalin, cin giam dan lidu trong thai gian t6i thiéu 1 tudn,

Bénh nhéan suy thin

Pregabalin chu yéu dugc bai tiét qua than dudi dang khéng ddi. Do d¢ thanh thai cia
pregabalin ty I¢ thudn voi dd thanh thai creatinin, vige giam liéu & bénh nhén bi tdn thuong
chire niing than phai tiy theo timg bénh nhan va dj thanh thai creatinin (Cl.).

Pregabalin duoc loai bo khai huyét tuong béng thim tach mau (50% heong thube trong 4 gid).
V@i cde bénh nhdn dang lam thdm tach mau, liéu hang ngay cia pregabalin cin duoe didu
chinh tay theo chitc nang than. Bén canh lidu diing hang ngdy, mot lidu bd sung nén dwoc
ding ngay sau mdi budi tham tach kéo dai 4 gidr (xem bang 1).

Bing 1: Diéu chinh licu pregabalin theo chire ning thin

Tong liéu pregabalin mdi ngay
Do thanh thai creatinin = » e, T
Lieu khai dau Lieu toi da Ché dj lieun
(Clc:') (mprhl'lf) . <
(mg/ngay) (mg/ngay)
Cler> 60 150 600 2-3 lan/ngay
30 < Cler< 60 75 300 2-3 lin/ngay
15 <Cle<30 25-50 150 2-3 lan/ngay
Cla<15 25 75 1 lan/ngay
Lidu bd sung sau khi tham tach méau (mg)
25 100 Liéu duy nhét

Bénh nhan suy gan

Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan.

Tré em

- - A pta FI .3 P £ AL o . A A A
Do an toan va hiéu qua cua pregabalin ¢ tré em dudi 12 tudi va thi€u nién (12-17 tudi) chua

dugc thiét 1ap.
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Ngu ! %’ éﬁgl ‘T(?Yé\ih_ én giam licu pregabalin do suy gidm chire ning thén.
5. CHONG eHiiDI
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iy v béit ky thanh phan ndo ctia thude.
6. CANHLBAO.VA PHAN TRONG KHI DUNG THUOC
N VH - TR
Bénh nhanwdat thio dwong
M@t s6 bénh nhdn dai thdo dudmg bi ting can khi ding pregabalin ¢6 thé cin didu chinh viée
diing céc thude ha dudmg huyét.
Phin trng qud man
D4 c6 bdo cdo sau khi luru hanh ctia pregabalin vé phan g qua man, bao gdm cac truomg hop
phit mach. Cén ngimg ngay pregabalin néu ¢é triéu chimg phit mach, nhu sung trén mit,
quanh miéng, hojic duémg hd hip trén.
Plidn teng cd hai trén da nghiém trong (SCARs - Severe cutaneous adverse reactions)
Cac phan tng co hai trén da nghiém trong bao gfim h@i chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai
tir biéu bi nhidm dée (TEN), ¢6 thé de doa dén tinh mang hodic gdy tir vong, hiém khi duoc
béo céo lién quan dén viée diéu trj bing pregabalin. Khi ké don pregabalin, nén théng bio cho
bénh nhin v& cdc déu hidu va tridu chimg va theo dai chiit ch& céc phan (g trén da. Néu xudt
hién cdc ddu hiéu va triéu chimg ctia phan img trén da, nén ngimg sir dung pregabalin ngay
lap tire va cAn nhic didu tri thay thé (néu thich hop).
Chong mgf, buéon ngi, miit ¥ thite, lii lin va sa siit tinh thin
Diéu tri biing pregabalin thudng gay chéng mit va budn ngi, c6 thé lam ting nguy co xay ra
céc tai nan chén thuong (ngf) & nguoi cao tudi. Mét ¥ thire, 1a 14n va sa sit tinh thin da duoc
bdo cdo trong qua frinh lwu hanh thude. Vi vdy, bénh nhén nén thén trong cho dén khi quen
v&i nhitng dnh hudng tidm 4n cia thude.
Cic anh hwong trén thi giic
Trong céc thir nghiém 1am sang ¢ dbi chimg, nhimg bénh nhan dwoc didu tri bing pregabalin
c6 ty 1& nhin mé cao hon so véi nhitng bénh nhén ding gia duge ma da sb cac truong hep nay
déu khéi khi vin tiép tuc ding thude. Trong céc nghién citu 1dm sang da tién hanh thir nghiém
v& mit, ty 1& giam thi lyc va thay déi tim nhin, ty 18 nhimg thay déi & ddy mét & nhitng bénh
nhdn ding pregabalin cao hon & nhitng bénh nhan ding gia dugc.
Trong qué trinh Ivu hanh thude, téc dung khong mong mudn vé thi gidc ciing da duge bio
cao, bao g&m mét thi lyc, nhin mé hodic cac thay dbi vé thi luc khac, da sb 14 tam thi. Ngimg
diing pregabalin c6 thé giai quyét hodc cai thién céc triéu chimg vé thi gidc nay.

Suy thin
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Céc trudmg hgp suy thin da duge bao cdo va & mot sb trudmg hop ngimg diing pregabalin di
cho thiy phan (mg cé hai nay cé kha ning hdi phue.
S@‘[}Fgf i‘ﬁ&hg’p véi thude chéng dgng kinh

j-‘-ﬁua ¢ d@
2 ﬁ]@) ii}?ér d.q -,n vai pregabalin, mot khi did dat duge vige kiém soat con dong kinh vai
\ \ mﬁ@&%ﬁlh\ﬁ} n‘(/a}:g trudmg hep phéi hop.
!}J,;nm»a wfg huyét

Dﬁ o bao cédo sau khi lvu hanh thude vé suy tim sung huyét & mdt s& bénh nhin ding

u day dn vé viée ngimng két hop véi cde thude chdng déng kinh khéc dé tién

pregabalin. Nhitng phan ting ndy chil yéu gip & nguoi cao tudi bi tdn thuong tim mach trong
qué trinh diéu tri bing pregabalin déi véi chi dinh bénh thin kinh. Nén st dung thén trong
pregabalin & nhiing bénh nhan nay. Khi ngirmg ding pregabalin, phan Gng ndy s& hét.

Diéu tri dau thin kinh trung wong do ton thwong tiy song

Trong diéu tri dau thén kinh trung wong do tén thuong tay séng, ty 18 gip céc tic dyng khong
mong mudn néi chung & hé than kinh trung wong va dic biét 1a budn ngi gia ting. Piéu ndy
¢6 thé 12 do tac dung hiép dbng bai cac thube ding d(’ing thoi (vi du thude chéng co cimg) can
thiét cho tinh trang nay. Diéu nay can duge xem xét khi ké don pregabalin.

Suy hé hiip

D3 ¢6 bédo cdo vé tinh trang irc ché hd hiip niing lién quan dén viée st dung pregabalin. Bénh
nhén bi tdn thuong chire ndng hd hép, méc bénh vé ho hdp hogic thin kinh, suy thén, sir dung
ddng thoi thube tre ché than kinh trung wong va ngudi cao tudi co thé ¢é nguy co cao gip
phén {mg c6 hai nghiém trong nay. C6 thé cin didu chinh liéu & nhitng bénh nhan nay.

¥ dinh vi hanh vi ty te

Y dinh va hanh vi tv tir di duge béo cdo & bénh nhan dugc didu tri bang céc thude chéng
dong kinh trong nhidu chi dinh. Mot phén tich tdng hop céc nghién ciru ngdu nhidn cé doi
chiing véi gia duge cia cae thude chéng dong kinh ciing cho thdy nguy co ¢6 ¥ dinh va hanh
vi tur tr ting nhe. Chua biét co ché cta nguy co nay. Céc truomg hop cé y dinh va hanh vi tyr
tir da duge ghi nhan & nhitng bénh nhén duge diéu tri bing pregabalin sau khi thuée luu hanh.
Mot nghién ctru dich té str dung thiét ké nghién ctru tur kiém soét (s0 sénh thoi gian diéu tr
v6i thoi gian khong didu tri & timg bénh nhan) cho thdy bang chitng vé su gia ting nguy co
khoi phat hanh vi tur tr va tir vong do tur tir & nhitng bénh nhén dugc didu trj bing pregabalin.
Bénh nhan (va nhimg ngudi chim soc bénh nhan) cin tim tu vin y té khi xuit hién cde du
hiéu ctia v dinh va hanh vi ti t&. Bénh nhdn nén dugc theo ddi céc déu hiéu cia y dinh va
hanh vi ty tir va xem xét diéu tri phit hgp. Viée ngimg didu tri bing pregabalin nén duge xem
xét trong truong hop c¢6 ¥ dinh va hanh vi fur tir.

Suy gidm clic ning diwong tiéu héa dudi
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D ¢6 bédo cho sau khi thude luu hanh vé cde bién ¢b ¢6 lién quan dén suy giam chirc ning

dudi (vi dy téc rudt, tic lidt rudt, tdo bén) khi ding pregabalin dong theri véi

dhﬁﬁb\" c\(')\ck 4 nang gy tdo bén, nhu thude giam dau opioid. Khi dung ddng thoi
Hf-\l.hi -
3 pl%%%@}s,ﬁﬂﬁl R' ¢ giam dau oplmd cac bién phap dy phong tdo bén cé thé duge xem xét

Cin thfm trong khi ké don pregabalin ddng thii véi cic opioid do nguy co ire ché thén kinh
trung wong, Trong mdt nghién ciru bénh - ching trén ngudi sir dung opioid, nhitng bénh nhén
dung pregabalin dong thoi voi opioid ¢6 nguy co tir vong do opioid cao hon so v6i chi ding
opioid don ddc (ty sé chénh hiéu chinh [aOR], 1,68 [95% CI, 1,19-2,36]). Swr gia tdng nguy co
nay duge ghi nhan ¢ lidu pregabalin thé.p (=300 mg, aOR 1,52 [95% CI, 1,04-2,22]) va nguy
cor ed xu hudng tang & lidu pregabalin cao (> 300 mg, aOR 2,51 [95% CI 1,24-5,06]).

Dang sai, lgm dung hodc I¢ thudc th uoe

Pregabalin c6 thé ghy 1& thude thube, ¢6 thé xay ra & lidu diéu tri. Cdc trudng hop ding sai va
lam dyng thude da duge bio cdo. Bénh nhin ¢o tién sir lam dyng thude ¢d thé ¢6 nguy co cao
bi ding sai, lam dung hodc 1é thudc pregabalin, va nén than trong khi sir dung pregabalin &
nhitng bénh nhan nay. Trude khi ké don pregabalin, nén déanh gia cdn than nguy co ding sai,
lam dung hodc 1& thudc thude ctia bénh nhan.

Bénh nhén dugc didu tri bing pregabalin cin duoc theo dbi cée triéu chimg khi ding sai, lam
dung hoic 1§ thude pregabalin, nhu tdng dung nap thude, ting liu, hanh vi tim kiém thude.
Tridu chitng cai thube

Sau khi ngimg diéu tri ngi:in han va dai han v6i pregabalin, triéu ching cai thube da duge ghi
nhén & mot s6 bénh nhan. Céc triéu chimg bao g("im: mit ng, nhirc dAu, budn noén, lo 4u, tidu
chay, hoi chimg ciim, cing thing, trAm cam, dau, co gidt, ting tiét md hdi va chéng mit. Su
xudt hién clia céc tridu chimg cai thudc sau khi ngirng pregabalin ¢6 thé cho théy su 1¢ thude
thudc. Bénh nhén cin dwoc théng bao v& didu ndy khi bit ddu diéu . Néu cin ngimg
pregabalin, nén ngimg tir tir frong t6i thidu 1 tudn ma khéng phu thude vao chi dinh diéu tri.
Co giét, bao gém ca trang thai déng kinh va co gidt con 1ém, ¢6 thé x4y ra trong qua trinh sir
dung pregabalin hodc ngay sau khi ngirng dung pregabalin.

Lién quan dén viée ngimg diéu tri dai han véi pregabalin, dit liéu cho thdy ty 1& méc va mire
dd nghiém trong ciia cée triéu chimg cai thude c6 thé lién quan dén lidu ding.

Bénl nio

Cée truomg hop bénh ndo dd duoc bao cdo, chi yéu & nhimg bénh nhin mic cdc bénh 1y nén
c6 thé dén dén bénh nio.

Phu nit trong dp tudi sinl san/Tranh thai
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Sir dyng pregabalin trong ba thang dau cta thai ky o thé gdy ra di tat bam sinh néng cho thai
nh_h_Khong nén ding pregabalin trong thdi k¥ mang thai trir khi loi ich cho ngudi me vurgt
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Hnuk-ﬂ'tiﬁg dé tudi sinh san phai st dung cdc bién phép tranh thai co hi¢u qua trong qua

uy co ¢ thé xay ra cho thai nhi. Phu nit trong d¢ tudi sinh san phai sir dyng

tanh thai co hi¢u qua trong qua trinh didu tj.
UOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU

;.l tudi sinh sian/Trdanh thai

trinh diéu trl.

Pl nit co thai

Céc nghién ctru trén dong vit cho thdy déc tinh trén kha ning sinh san.

Pregabalin di duge ching minh 1a qua duge nhau thai & chudt cong. Pregabalin cé thé qua
duge nhau thai ngurdi.

Dj tat biim sinh ngng

Dir liéu tir mdt nghién clu quan sat & Bic Au trén 2700 truong hgp mang thai phoi nhiém
pregabalin trong ba thang dau cho thay ty 18 mic ¢dc di tat bdm sinh ning & nhom té (con
song hoic thai chét luu) phoi nhiém pregabalin cao hon so véi nhém khéng phoi nhiém (5,9%
so vai 4,1%).

Nguy co mic di tt bim sinh ning cua nhém tré phoi nhiém pregabalin trong ba thang déu
cao hon mot chit so voi nhém khong phoi nhiém (ty sé hién méc hiéu chinh va khodng tin
ciy 95%: 1,14 [0,96-1,35]) va so v&i nhém phoi nhiém lamotrigin (1,29 [1,01-1,65]) hodc
duloxetin (1,39 [1,07-1,82]).

Céc phén tich v& cac dj tat cu thé cho thdy nguy co méc di tit cao hon & hé than kinh, mét,
khe ho xuwong ham, tiét niéu va sinh duc, nhung véi s6 lugng rit it va udc tinh khong chinh
xéc.

Khoéng nén ding pregabalin trong thdi ky mang thai trir khi that cén thiét (néu lgi ich cho
ngudi me vuot trdi hon hiin nguy co ¢d thé xay ra cho thai nhi).

Phu nit cho con bu

Pregabalin duogc bai tiét vao sita me. Chua biét anh huéng cta pregabalin trén tré so sinh/iré
nhé. Quyét dinh ngimg cho con bt hay ngimg ding pregabalin cén céin nhic dén loi ich cta
viée cho con bi va loi ich cta viée diéu tri cho ngudi me.

Kha ndng sinh sin

Chua c6 dit liéu 14m sang vé& anh hudng cia pregabalin dén kha ning sinh san ciia phu nt.
Trong mot thir nghiém lam sang danh gid anh hudng cua pregabalin vé kha nang di dong cia
tinh tring, cdc déi tugng nam khoe manh duge ding pregabalin & lidu 600 mg/ngay. Sau 3

thang diéu tri, khéng c6 anh hudng trén kha ning di dong cla tinh tring.
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Mét nghién cl.'ru vé kha nf”mg sinh san ¢ chudt céng cai da cho lhe‘ty nhfmg inh Imémg xAu trén

hudhils xﬁijftﬁ‘:iﬁ &kh fing sinh san va sy phat tr ién, Chua biét sy lién quan vé mat lam sang
N= c0 PHAN
curih{mgphal hign

y.
8. A1 @ﬁ!‘iﬁﬁ@ q . THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Preg at i&j_ﬂr cmi‘h@:t’/ anh hudng nhe hogic trung binh dén kha ning 14i xe va van hanh may
méc. Pregabalin cé thé giy chong mit va budn ngi, do dé cé thé anh huémg dén kha niing 14i
xe hodc van hanh may moe. Bénh nhan khong nén lai xe, van hainh mdy moc phic tap hodc
tham gia vao céc hoat déng nguy hiém khéc cho dén khi biét duoc thube ¢é anh huéng dén
kha nang thye hién céc hoat ddng nay hay khong.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

L r o ‘.
l'wong tic cia thuoc:

Vi pregabalin dugc bai tiét chi yéu qua nude tiéu dudi dang khong déi nén thude duoc
chuyén hoa khong dang ké & nguai (< 2% lidu dung duoe thu hdi trong nude tiéu dudi dang
chiit chuyén héa), khong tic ché su chuyén hoa thude in vitro, va khong gin két voi protein
huyét tuong, khdng gay hofic chiu tuong tac vé duge déng hoe.

Ciic nghién ciiu in vivo va phin tich dwge dong hoc quin thé

Theo d6, cac nghién ctru in vivo khdng ghi nhdn cic tuong tc duge dong hoc ¢b ¥ nghia lam
sang gitta pregabalin va phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin,
lorazepam, oxycodon hay ethanol. Phén tich duge dong hgc qué"m thé cho thay thudc diéu tri
dai thdo duong dang udng, thude loi tiéu, insulin, phenobarbital, tiagabin va topiramat khéng
c6 anh hudng ¢6 ¥ nghia 1am sang dén dg thanh thai pregabalin.

Thude trinh thai duwong ubng, norethisteron vi/hode ethinyl estradiol

Diing ddng thoi pregabalin vai cac thubc tranh thai dudng udng, norethisteron va/hodic ethinyl
estradiol khéng anh hudng dén duoc dong hoc & trang thai 6n dinh clia mgt trong hai thude.
Cic thube dnh hudng dén hé than kinh trung wong

Pregabalin ¢6 thé 1am ting tac dung clia ethanol va lorazepam,

Trong qua trinh luu hanh thude, d& c6 bio céo vé suy hd hip, hén mé va tir vong & bénh nhin
dung pregabalin va cdc opioid vi/hogic cic thude tc ché thén kinh trung wong khac.
Pregabalin lam ting sy suy gidm chirc niing nhén thirc va chirc ning vén dong thd gy ra boi
oxycodon.

Tuong tic thude vi ngwdi cao tudi

Céc nghién clru vé tuong tac duge lyc hoe dic hidu & nguoi tinh nguyén cao tudi chua duoc
thure hién. Céc nghién ctru tuong tac chi dwoc thue hién ¢ ngudi 16n.

Twong ky cia thude;
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A - ‘ A F3 A 3 K. F - A . v .
Do khéng cé cac nghién citu v& tinh tuong ky cia thude, khong trdn 14n thude nay voi cic

S on th}‘r‘?cf\/ /pap nhit 1a chéng mat va budn ngd. Céc phin Gng c6 hai terUng & muirc d§ nhe
&irtrung binh. Trong tdt ca cdc nghién ciru ¢d dbi chimg, ty 18 rat khoi nghién ciru do phén
{mg c6 hai 1a 12% abi v6i bénh nhin ding pregabalin va 5% dbi voi bénh nhan dung gia
duoe. Cac phan tng cd hai thuemg gap nhit din dén ngimg ding pregabalin 12 chong mit va
budn ngu.
Trong bang 2 duéi ddy, tit ca c4c phan tmg c6 hai xay ra véi tdn sudt cao hon gia duge va @
nhidu hon 1 bénh nhin, duoe 1iét ké theo hé co quan va tan sudt (rdt thuemg gap (= 1/10),
thudmg gip (= 1/100 dén < 1/10), it gip (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (> 1/10 000 dén <
1/1000), rit hiém gip (< 1/10000), chua 1 tan sufit (chua thé wéc lugng tir di lidu sin co).
Trong mdi nhom tan sudt, cdc tdc dyng khong mong mudn duge trinh by theo thir tr giam
dén.
Céc phan (g co hai ciing cé thé lién quan dén bénh ly cé tir trrde va/hodc cdc thude ding
déng thoi.
Trong diéu tri dau thin kinh trung wong do ton thuong tiy séng, ty 1& cic phan tmg ¢ hai néi
chung, cic phan tmg 6 hai trén than kinh trung wong va dac biét 1a budn ngu ting 1én.
Céac phan tmg dugc bao cdo thém {rong qud trinh thudc luu hanh duge in nghiéng trong bang
bén dudi.

Bang 2. Tac dyng khong rniong muén (ADR) ciia pregabalin

H¢ co quan Tie dung khéng mong muon

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring

Thuong gap Viém miii hong

Roi logn mdu va hé bach huyét

It gap Giam bach ciu trung tinh
Réi logn mién dich

It gip Qud mén

Hiém gip Phit mach, phan irng di ing

I3 -
Réi logn chuyén hoa va dinh diedng

Thuong gap Tang cdm gidc thém an

it gip Chén an, ha dudng huyét
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Roi logn tim thiin

_l/_f:P’.I‘_\ e ;‘-
U7 TS = . #a . 1 - 3 L, a- - A . -
£ -:2"‘/’“‘ —~Z2e W Tam trang nong gidn, 10 lan, cdu kinh, mat dinh huéng, mat ngu, giam ham
‘- .

1on tinh duc

K:i\
§

cO PHAN )5
\ DUJC PHAM H: gidc, hoang s¢, bon chon, dé kich dong, trdm cam, tdm trang chén nén,
”\\LMHC Ly , m trang phfin chin, hung hang, tim trang thit thudmg, mét nhin cach,
WNH 1'/ khé dién dat bing ngdn nglt, gide mo bt thuomg, ting ham mudn tinh duc,
mét khodi cam, thy o
Hiém gap Mat phan xa c6 diéu kién, hanh vi tur tir, ¥ dinh tr tir
Chua 1o Lé thuge thudc

Roi logn than kinf

Rét thudmg pip | Chéng mat, budn ngt, nhire déu

MAt diéu hoa, phéi hop bit thuomg, run, loan vin ngdén, hay quén, suy
Thudng gip giam tri nh¢, rdi loan tip trung, di cam, giam cam gide, an thin, rdi loan

thiang bing, ngii lim

Ngfit, trang thai sling s0, rung giat co, mt ¥ thire, tang hoat dgng tam than

vin ding, rbi loan vén ddng, chong mit thé, run cha ¥, rung gifit nhéin

it gap i , e ' R
céu, roi loan nhén thire, sa sit tinh thdn, roi loan ngdn ngir, giam phéan xa,
tAng cam gidc, cam gidc nong rat, mét vi gidc, khd chiu

" Co gidt, loan khiru gidc, giam chie ndng vdn dong, chimg kho viét,

Hi€m giip )
parkinson

Roi loan thi gide

Thuong gap Nhin mg, nhin doi

, Mat thi luc ngoai vi, ri loan thi gidc, sung mét, giam tadm nhin, giam thi

It gép ; ) ’ . ; ’ ;
lue, dau mat, madi mat, hoa mat, kho mat, tang tiét nudc mat, kich img mat

N Mt thi lire, viém gide mac, nhin chép chon, thay doi nhén thuc chidu séu

Hiém gap

thi gidc, gidin ddng tir, lic mit, 16a mit

Rai loan tai va bc tai

Thutng gép Chong mit

it gap Téng thinh Iyc

Réi loan tim

it gdp Nhip tim nhanh, block nhi thét @ 1, nhip xoang cham, suy tim sung huyét
Hiém gip Kéo dai khoang QT, nhip xoang nhanh, loan nhip xoang

X .
Roi logn mach

It gép Ha huyét ap, tang huyé‘t ap, néng bimg, do bimg mdt, lanh ngoai vi

9/16




https://trungtamthuoc.com/

Rdi loan hé hip, long né-;_rc va trung thilt

it 1ap Kho thd, chay méau cam, ho, nghet mii, viém miii, ngay, khé mii
e . "
’}?:h‘é’rﬁ”gﬁl}\\ Phit phoi, nghen c6 hong
ﬁﬁ@};@ ; Suy hé hip
i Toatl tict héa
i o7

ﬁ}lrcr _‘g,g(k / Non, buon nén, tho bon, tiéu chay, diy hoi, chudng bung, khd miéng
“*H’:%ﬁp Trao nguoc da day thuce quan, tang tiét nude bot, gidm cam gidc & miéng
Hiém gip CA trubng, viém tuy, sieng hedi, kho nudt
‘Réi loan gan mit
fhu Téng enzym gan (ting alanin aminotransferase (ALT) va tdng aspartat
gap

aminotransferase (AST))

Hiém giip

Vang da

Rét hiém giip

Suy gan, viém gan

Rai loan da va mé duwdi da

It gap Phat ban ¢6 myn nho & da, may day, ting tiét mé hoi, ngita
Hiém gip Hogi tir biéu bi nhiém doc, hoi chitng Stevens-Johnson, md héi lanh

Rai loan co' xwon

g va mao lién két

Thudng gip Chuft rit, dau khép, dau lung, dau & chi, co thit ¢o tr cung
It gap Sung khép, dau co, co rit co, dau ¢b, ciing co
Hiém giip Tiéu co van

Rai loan than va fiét niéu

It gap

- A A o e
Ticu khong tu chu, kho tiéu

Hiém gip

Suy than, thiéu niéu, bi tiéu

Rai logn sinh sdin

va fuyén vii

Thuong gap Réi loan cuong duong
it gip Roi loan chire niing tinh dyc, xudt tinh cham, dau bung kinh, dau vi
Hiém giip V6 kinh, tiét dich & vii, vi to bét thudmg, vii fo & nam

Roi lean toan thin va tgi cho

Phu ngoai vi, phu né, dang di bat thudng, ngd, cam gidc say rugu, cam giac

Thuong gip , ]
bat thuong, mét moi
it gap Phii toan thén, phir mdt, tire nguc, dau, sot, khat nudce, én lanh, suy nhugc
Xét nghiém
Thuong gép Tang can
ft gap Tang creatin phosphokinase huyét, ting glucose huyét, giam s6 lugng tidu
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cau, ting creatinin huyét, giam kali huyét, giam can

,/ \"'..' ‘)/\

//Lllé)n gap C‘\\\\Gif’lm s0 lugng bach ciu

{ H.MllT fi

“Sflu [(lg,l mgxﬂng ﬁ[ﬂ\' tri ngan han va dai han voi pregabalin, cic triéu chimg cai thube da duge

I"'I'NW' Z‘( % A - Vi 5 A % 5 : A A A
ghl ’Plﬂ 9 >nh nhan. Cac triéu chimg bao gém: mat ngli, nhire ddu, budn nén, lo au,
\ A

o\ TRU
éu chéy, Ilsg Gf)

h 1g ciim, efing thing, trim cam, dau, co giat, ting tiét mo hdi va chong mit,
NIV -

¢ thuoc thudc. Bénh nhan cin duoce thong bdo vé didu nay khi bt diu didu tri.
Lién quan dén viée ngimg didu trj dai han véi pregabalin, dir li¢u cho théy ty 1é mic va mire
dd nghiém trong ciia cc tri¢u chimg cai thude ¢é thé lién quan dén lidu ding.

Tré em

Tinh an todn cta pregabalin dugc quan sat trong 5 nghién ciru ¢ tré em bi ddng kinh cuc bd cé
hodc khéng kém theo déing kinh toan thé thir phét (nghién ciru vé tinh an toan va hiéu qua
trong 12 tudn & bénh nhén tir 4 dén 16 tudi, n=295; nghién ciru vé tinh an todn va hiéu qui
trong 14 ngay ¢ bénh nhén 1 thang dén dudi 4 tudi, n=175; nghién ctru duoc déng hoc va kha
ning dung nap, n=65; va hai nghién cira nhin mé vé dé an toan trong 1 nam, n=54 va n=431)
fuong ty cdc quan sat trong nghién ctru duge thue hién ¢ bénh nhén ngudi 1én bi déng
kinh. Cdc bién ¢b c6 hai thudmg gap nhét duge ghi nhan trong nghidn ctru 12 tudn didu
béng pregabalin la budn ngn, sdt, nhiém khuan dudng ho hip trén, tdng cam gidc thém an,
tang cAn va viém miii hong. Céc bién cb ¢ hai thudng gip nhét duoc ghi nhan trong nghién
ctru 14 ngay diéu tri bing pregabalin 13 budn ngn, nhiém khudn duong hé hip trén va sbt.
Thong biao ngay cho bic sy hofic dwpce s§ nhitng phan teng cd hai gip phai khi su dung
thude.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRf

Trong qué trinh lwu hanh thude, cdc phan tmg cé hai thudmg gip nhéat khi ding qua lidu
pregabalin bao gdm budn ngi, trang thai la 13n, kich déng va bon chon. Pong kinh ciing duge
béo cdo. Hiém gip trudmg hop hdn mé.

Didu tri qua liéu pregabalin nén bao gdm cac bién phép hd tro chung va ¢ thé bao gbm ca
thdm phan méu néu cin,

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thude chdng dong kinh

Ma ATC: NO3AX16

Pregabalin ¢6 cdu tric twong ty gamma aminobutyric acid [(S)-3-(aminomethyl)-S-acid
methylhexanoic].

Co ché tic dung

Pregabalin lién két vdi mot tiéu don vi phy (02-3 protein) ciia kénh calci phy thuge dién thé

trong hé thén kinh trung wong.
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DJ an fodn va hi¢u qua lam sang
Dau than kinh

/}fﬁw; da dugc chirmg minh trong cde nghién ctu trén bénh nhén méc bénh thin kinh do

Q {-Uﬂé,ﬂﬁna @ Emg, dau day than kinh sau zona va ton thuong tiy sdng. Hiéu qua chua duge
:-S' ol LB'E'{HM u< ong cdc md hinh dau than kinh khéc. '
0 -Tmiﬂi'ligﬁb'é} da duge nghién ciru trong 10 tha nghiém lam sang co dbi chirng trong 13 tudn véi
.‘9" & ,,{lﬁlr’ i@g Iam’ngay va trong 8 tudn véi lidu ding 3 lﬁ.m’ngay. Nhin chung, cac dir lidu vé an
toan va hi¢u qua coa ché do liéu 2 lan/ngay va 3 lan/ngay la twong tu nhau.
Trong céic thir nghiém 14m sang 1én dén 12 tudn di vai ca dau thin kinh ngoai bién va trung
wong, di quan sat thiy ¢ sir giam con dau trong tufin thir nhit va duge duy tri trong sudt thoi
gian diéu tri.
Trong céc thir nghiém 1dm sang ¢ ddi chimg & bénh nhén dau than kinh ngoai bién, 35%
bénh nhin duge diéu tr bing pregabalin va 18% bénh nhédn ding gia duge da céi thién 50%
diém s6 dau. DAi v6i bénh nhan khong cé cam gide budn ngh, su cai thién nay duge quan sat
& 33% bénh nhén duoc didu trj bing pregabalin va 18% bénh nhan ding gia duge. Déi véi
bénh nhan ¢o cam gide budn ngh, ty 18 dap img 1a 48% vdi pregabalin va 16% véi gia duge.
Trong thir nghiém ldm sang c6 d6i chimg & bénh nhan dau than kinh trung wong, 22% bénh
nhén duge didu tri bing pregabalin va 7% bénh nhan ding gia dugc di cai thién 50% diém s6
dau.
Bong kinh
Diéu tri hd trg
Pregabalin dugce nghién ciru trong 3 thir nghiém lam sang ¢o d6i chimg trong 12 tudn vai lidu
ding 2 lAn/ngay hodc 3 1an/ngay. Nhin chung, cic dir liéu vé an toan va hiéu qua cla cic ché
d6 lidu 2 1An/ngay va 3 lan/ngdy 13 twong tu nhau,
Da ghi nhan ¢ su giam tn sudt cdc con ddng kinh & tudn thir nhét.
Tré em
D6 an toan va hiéu qua cia pregabalin trong didu tri hd trg bénh dong kinh & bénh nhén nhi
dudi 12 tudi vé thanh thiéu nién chua duoc thiét lap.
Don tef ligu (voi bgnh nhin mdéi duoe ch in dodn)
Pregabalin da duge nghién ctru trong 1 thir nghi€ém lam sang cd d6i chimg trong thoi gian 56
tudn vai lidu ding 2 lan/ngay. Pregabalin c6 két qua kém hon so véi lamotrigin dua trén cdc
chi tiéu 1am sang thu duge trong 6 thang. Pregabalin va lamofrigin ¢é d¢ an toan tuong tu
nhau va duge dung nap tot.

Réi loan lo &u lan téa
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Pregabalin dé duge nghién ciru trong 6 thit nghiém 14m sing cé dbi ching trong thasi gian 4-6

trén bénh nhén 16n tudi trong thoi gian 8 tudn va 1 nghién ctu mi déi dy

pht‘? , Mvoi giai doan dy phong téi phat trong 6 théng,

ba 5"1 niiiﬁﬂi!‘ T gi 1M céc triéu chimg cia rdi loan lo u lan téa theo thang danh gia mirc do
DUGC PHAN )™

lo L}Tﬂmd&m(—[% ) trong tudn thir nhét.

Tron '@% %].Ll E/s‘t? lam sang c6 ddi chimg (thdi gian 4-8 tudn), 52% bénh nhan duge diéu
tri bﬁng ple 2 "le va 38% bénh nhén ding gia duoc di cai thién it nhit 50% tdng diém
HAM-A tir ltic ban dau cho t6i khi két thae diéu tri.

Trong cée thir nghiém 1dm sang c6 ddi chimg, nhitng bénh nhan duge diéu trj bing pregabalin
¢6 ty 1& nhin m& cao hon so véi nhiing bénh nhan ding gid duge ma da s6 cac truéng hop nay
déu khoi khi vin tidp tyc ding thue. Trong cdc nghiém lam sang c6 déi chimg d4 tién hanh
thir nghidm vé mét (bao gdm kiém tra thi lye, kiém tra thi trudng, kiém tra gifin n& ndi soi)
trén hon 3600 bénh nhén, 6,5% bénh nhin duge didu trj bang pregabalin va 4,8% bénh nhén
ding gia duoc bi gidm thi luc. 12,4% bénh nhan duge diéu tri bing pregabalin va 11,7% bénh
nhdn ding gia duge cd nhimng thay dbi vé thi trudmg. 1,7% bénh nhdn dwgce didu tri bfmg
pregabalin va 2,1% bénh nhin ding gia duge ¢é nhimg thay déi gifin nd khi néi soi.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Duge déng hoc & trang théi én dinh ctia pregabalin 1a twong tyr nhau & nguoi tinh nguyén
khoe manh, cac bénh nhan dong kinh dang diung thudc chémg dong kinh va cédc bénh nhén bi
dau man tinh.

Hffp thu

Pregabalin dwoc hdp thu nhanh khi udng lic d6i, ndng @ dinh trong huyét twong dat dugc
trong vong 1 gir véi ca chéd dd ding don lidgu va da liéu. Sinh kha dung dwdng ubng cia
pregabalin khoang > 90% va khéng phu thude vao lidu ding. Khi ding nhic lai, trang thai 6n
dinh dat duge trong vong 24-48 gidr. Ty 18 hép thu ciia pregabalin giam khi ding ciing thic dn
dan dén Cua giam khoang 25-30% va lam cham tmax khoang 2,5 gio. Tuy nhién, ding
pregabalin ciing v&i thitc in khong ¢6 anh hudng ¢ ¥ nghia 1dm sang dén mic do hip thu
pregabalin.

Phiin bd

Trong céc nghién ciru tién 1am sang, pregabalin da duoc chimg minh 14 ¢6 thé di qua hang rao
mau nfio & chudt nhit, chudt cdng va khi. Pregabalin qua duge nhau thai & chudt cdng va xudt
hién trong sita chudt. O ngudi, thé tich phan bb biéu kién cta pregabalin sau khi ubng 13
khoang 0,56 L/kg. Pregabalin khong lién két voi protein huyét tuong.

Chuyén héa

13/16




https://trungtamthuoc.com/

Pregabalin duge chuyén hoa khéng dang ké trong co thé ngudi. Sau khi ding pregabalin duge

danh diu phéng xa, khoang 98% hoat tinh phdong xa duge tim thdy trong nude tidu 1a cia

Pregabalin duge thai trir khoi hé tudn hodn chil yéu do bai tiét qua than dudi dang khong ddi.
Thoi gian ban thai trung binh cla pregabalin 1a 6,3 gid. Do thanh thai ctia pregabalin trong
huyét trong va do thanh thai & thin (¥ 1¢ thudn v6i do thanh thai creatinin,

Cén diéu chinh liéu cho bénh nhén suy giam chtic nang thin hoiic dang thim tach mau.

Tuyén tinh/khong tuyén tinh

Dugc déng hoc cua pregabalin [a luyén tinh trong khoang liéu khuyén cdo hang ngay. Do bién
thién duge déng hoc gitia cac dbi tugng vai pregabalin 1a thip (< 20%). Cée dic tinh duge
ddng hoc cia ché d¢ da lidu c6 thé dy doan duge tir cac dit liéu cha lidu don. Vi viy khéng
cAn thiét phai kiém tra dinh ky ndng do pregabalin trong huyét tuong.

Gidi tinh

Cac thir nghiém 14m sing d4 cho thiy giGi tinh khong ¢6 anh huong c6 y nghfa lam sang dén
néng do cua pregabalin trong huyét tuong.

Suy than

Do thanh théi pregabalin ty 1é thudn véi d§ thanh thai creatinin. Thém vao do, pregabalin
duoc loai bd hi¢u qua khoi huyét twong qua thim tach méu (sau 4 gits thim tach mau, nong @
pregabalin trong huyét twong giam khodng 50%). Vi thai trir qua than 1& con duong thai trir
chinh, cén giam lidéu cho bénh nhan suy thin va ding lidu b sung sau khi tham tach mau.

Suy gan

Chua ¢6 nghién ctu duge dong hoc cu thé nao duoc tién hanh trén bénh nhan suy giam chic
nang gan. Vi pregabalin dugc chuyén hoa khong dang k& va thai trir chi yéu qua nudc tidu
duéi dang khéng ddi, du kién chirc ning gan suy giam s& khong lam thay ddi dang ké néng do
ctia pregabalin trong huyét tuong.

Tré em

Dugce dong hoc ctia pregabalin duge danh gia trén bénh nhén nhi bi bénh djng kinh (nhom
tudi: 1 dén 23 thang, 2 dén 6 tuéi, 7 dén 11 tudi va 12 dén 16 tuéi) & cde mue lidu 2.5; 5; 10
va 15 mg/kg/ngay trong mdt nghién clru vé duge dong hoc va kha ning dung nap.

Sau khi udng pregabalin lic d6i, nhin chung, thai gian dat ndng d¢ dinh trong huyét tuong la

twong tu nhau véi tAt ca nhém tudi va xdy ra & thoi diém 0,5 gior dén 2 gior sau khi udng.
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Céc théng s6 Cnax va AUC clia pregabalin ting tuyén tinh khi ting liéu trong mdi nhém tudi.
A/I/.%%@?% 1 30% & nhitng bénh nhan nhi duoi 30 kg vi do thanh thai duege didu chinh theo
A ‘&%‘1&% wing\bénh nhan nay ting 43% so v6i bénh nhén nhi ning > 30 kg,

E.lwuugiiai‘ﬁllﬁlo%l t 51 ha cudi clia pregabalin trung binh khoang 3 dén 4 gitr & bénh nhén nhi téi
gG PHAM ¥

"fx' qu'lﬁlurﬁﬁgfan gid & bénh nhén nhi tir 7 tudi tres 1én.
) lﬁ“"}r{}"h C{-QT:;IC, ong hoc qwm thé cho th'ly dd thanh thai creatinin la mot bién s ¢ y nghia

vai dg I]‘T{Tﬁﬁ/th"u ctia pregabalin, trong lugng co thé anh hudng t6i thé tich phén bd cua
pregabalin, moi lién quan nay twong ty & ngudi 1én va tré em.

Duge ding hoe & tré em dudi 3 thang tudi chwa dugce nghién ciru.

Nguwéi cao tudi

D thanh thai pregabalin ¢6 xu huéng giam khi tudi cao. Mirc giam do thanh thai pregabalin
qua dudmg udng phit hop véi mire gidm do thanh thai creatinin khi tudi cao. Co thé cin glam
lidu pregabalin ¢ nhitng bénh nhén bi tn thuong chire néing thén do tudi cao.

Phuy nie cho con bi

Dugc dong hoc khi ding liéu pregabalin 150 mg x 12 gio/lan (lidu 300 mg hang ngay) da
duoc danh gid & 10 phu nit dang cho con b it nhét 12 tudn sau sinh. Sy tiét sia it anh hudng
ho#c khong co anh huong dén durge ddng hoc clia pregabalin. Pregabalin dugc tiét vao sita me
véi ndng d§ trung binh & trang thai én dinh khoang 76% so véi ndng dé thudc trong huyét
twong cla me. Liéu pregabalin trung binh ma tré nhén hang ngay tir sita me (gia sir luong sita
tiéu thy trung binh 1a 150 mL/kg/ngdy) ctia ngudi me ding 300 mg/ngay hoidc tbi da 600
mg/ngdy tuong Ung 14 0,31 hodc 0,62 mg/kg/ngay. Mic ndy xdp xi 7% tong lidu hang ngay
cua nguoi me tinh theo mg/kg.

14. QUY CACH PONG GO1

Hop 3 vi x 10 vién.

Hop 6 vix 10 vién.

Hop 10 vix 10 vién.

15. DTEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét do khong quéa 30°C, franh anh sing.

16. HAN DUNG

36 thang k& tir ngay san xuét.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUONG THO
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___Tru s& chinh: $4 93 Linh Lang, Phudng Cdng Vi, Quan Ba Binh, Thanh phd Ha Nbi, Viét

4 may: Chi nhanh Céng ty C6 phén Duge phdm Truémg Tho - Lo M1, Dudmg N3,
nghiép Hoa X4, Phudng Loc Hoa, Thanh phé Nam Pjnh, Tinh Nam Binh, Vit
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