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Chi diing thudc ndy theo su ké don cia thdy thubc
THANH PHAN:
Mbi vién nang ciing chifa:
POEGABAIN i s vsmsasaiussivsiiins 150 mg

Té dugc lactose monohydrat, croscarmellose natri, magnesi stearat, silicon
dioxyd...vira di 1 vién.

Pic tinh dugc luc hoc:

Céc nghién cliu in vitro da cho thdy pregabalin gan véi 1 subunit phu (a2-6
protein) clia dong calci mang dién trong hé théng thén kinh trung uong, thay
thé [3H]-gabapentin. Thém vao d6, pregabalin gidm giai phéng mét s6 chat din
truyén thdn kinh, bao gém glutamat, noradrenalin. Sy quan trong cla nhiing
téc dgng nay trén Iam sang véi pregabalin chua dugc biét.

Pregabalin khéng cé &i lyc véi cac thu thé tiép nhan hodc cic dap ing gén vdi
tac dung clia mét s8 thudce thuding st dung trong diéu tri ddng kinh hodc dau.
Pregabalin khéng tuong tac véi cac cht ic ché GABA, hodc GABA,, khong dugc
chuyén héa thanh GABA, hodc chét (c ché GABA,. Pregabalin khong phai Ia
mot chdt e ché sy tao thanh va phan hiy clia GABA.

Pregabalin ngan ngifa dau lién quan tdi hoat ddng trén dong vét véi dau thin

kinh hodc dau sau phau thuat, bao gém tang cdm gidc dau va dau do kich thich.

Pregabalin ¢6 hoat tinh trén déng vat dong kinh, bao gém dgng kinh do séc
dién co dudi trén chudt, @dng kinh ngudng rung gidt véi pentylenetetrazol,
déng kinh hanh vi va dién dé & chuét dugc kich thich viing hai ma.

Pac tinh duge ddng hoc:

Hdp thu: Pregabalin dugc hdp thu nhanh khi uéng ltic déi, néng d6 dinh trong
huyét tuong dat dugc sau 1 gid. Kha dung sinh hoc duéing uéng clia pregabalin
khoang 90% va phu thuéc vao liéu dung. Trong dung nhéc lai, tinh trang én
dinh dat dugc trong 24 - 48 gid. Ty |& hdp thu cla pregabalin gidm khi dung
cung thic &n dén dén C__, gidm khodng 25 - 30% va kéo dai t__ sau khoang 2,5
gid. Tuy nhién, dung pregabalin cing thic &n khéng ¢6 anh hudng lam sang
dang ké nao @&n muc d6 hip thu pregabalin.

Phan bé: Trong cac nghién cdu tién |dm sang, pregabalin d& dang qua hang rao
mau ndo & chudt nhat, chudt cdng va khi. Pregabalin qua dugc nhau thai &
chudt c6ng va xuét hién trong sifa chudt. O ngudi, thé tich phan phéi cia
pregabalin sau khi dung duéng uéng khoang 0,56 L/ kg. Pregabalin khéng gén
két v6i protein huyét tuong.

Chuyén héa: Pregabalin dugc chuyén héa khéng dang ké trong co thé ngudi.
Sau khi dung pregabalin phéng xa danh dau, khoang 98% dugc tim thdy trong
nuéc tiéu 1a pregabalin & dang chua chuyén héa. Dan xudt N-methylat ca
pregabalin, chit chuyén héa chinh cla pregabalin dugc tim thdy trong nuéc
tiéu, chiém khoang 0,9% liéu dung. Trong cac nghién cdu tién Idm sang, khéng
c6 d3u hiéu nao vé sy bién déi pregabalin déng phan ta tuyén thanh déng phan
hitu tuyén.

Thdi trir: Pregabalin dugc thi tris khoi hé tudn hoan chii yéu do bai tiét qua than
nguyén dang.
Théi gian bén thai trung binh ctia pregabalin |a 6,3 gie. Thanh thai pregabalin
huyét tuong va thanh thai than ty 1& thuén véi thanh thai creatinin.

Dugc d6ng hoc trong nhimg nhém bénh nhén ddc biét:

Suy than: Thanh thai pregabalin ty I& thuan véi thanh thai creatinin. Thém vao
d6, pregabalin dugc loai bd hiéu qua khéi huyét tuang nhd thdm tdch mau (sau
4 gi& thdm tach mau ndng dd trong huyét tuong cla pregabalin giam khoang
50%). B&i vi thai tris qua than |a dudng théi trir chinh, gidm liéu véi bénh nhéan
suy than va dung liéu bé sung véi bénh nhan thdm tach mau 1a cén thiét.

Suy gan: Khéng c6 cac nghién cltu dac hiéu tién hanh trén cac bénh nhan suy
gan. Vi pregabalin dugc chuyén héa khéng dang ké va thai trif chi yéu qua nuéc
tiéu & nguyén dang, bénh nhan suy gan khéng c6 thay déi dang ké vé néng do
huyét tuong.

Ngudi gla: Thanh thai pregabalin ¢ xu huéng gidm theo sy tang cua tudi. Sy
giam thanh thai pregabalin dudng uéng khéng phy thudc vao sy giam thanh
thai creatinin lién quan dén sy tdng clia tubi.

Cén giam liéu pregabalin trén cac bénh nhéan tén thuong chifc ndng than do
tudi cao.

CHI DINH:

Piéu trj cac bénh dau than kinh trung uong va ngoal bién cho ngudi Ién.

H& trg diéu tri can dong kinh cyc b c6 hodc khdng c6 can déng kinh toan thé
thir phét.

Piéu trj r6i loan lo au toan thé (GAD).

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Dau thdn kinh: Liéu khai ddu: 150 mg/ ngay, chia lam 2 - 3 1dn. Dya vao dap ung
c4 nhan va khd ning dung nap, ¢6 thé tang liéu lén dén 300 mg/ ngay sau
khoang 3 - 7 ngay. Néu cén, c6 thé dung liéu t&i da 600 mg/ ngay sau khoang 7
ngay tiép theo.

D6ng kinh: Liéu khdi dau: 150 mg/ ngay, chia 1am 2 - 3 14n. Dya vao dap ung ca
nhan va kha nang dung nap, cé thé tang Ién 300 mg/ ngay sau 1 tudn. Dung liéu
t6i da 600 mg/ ngay sau tudn tiép theo.

R6i loan lo du toan thé: Liéu khéi ddu: 150 mg/ ngay. Duya vao dép Ung ca nhan
va kha nang dung nap cé thé tang liéu Ién 300 mg/ ngay sau 1 tudn, 450 mg/
ngay sau 1 tudn tiép theo. Liéu t6i da 600 mg/ ngay.

Pregabalin khéng thay déi néng d6 trong huyét tuong clia cac thudc chéng co
giét thuding dung. Tuong tu nhu véy, céc thudc chéng co gidt thudng ding

cing khéng anh huéng dén néng do pregabalin trong huyét tuang.

Theo céc thic hanh 1am sang hién tai, néu ngung diéu trj pregabalin, cdn ngung

i tlf trong t&i thiéu 1 tudn.

Bénh nhan suy than: Pregabalin dugc thai trif nguyén dang chii yéu qua than,

thanh thai pregabalin ty 1& thuan véi thanh thai creatinin, gidm liéu trén cc

bénh nhén tén thuong chiic nang than phai tiy theo ting cé nhan va theo hé

s6 thanh thai creatinin (CICr).

Pregabalin dugc loai b hiéu qua khai huyét thanh nhd thdm tach méu (50%

thudc sau 4 gid). Véi cac bénh nhan dang lam thdm tach méu, liéu hang ngay

clia pregabalin cin dugc diéu chinh tuy theo chic nang than. Bén canh liéu

dung hang ngay, liéu diing bé trg nén dugc ding ngay sau mdi 4 gisr thdm tach

mau (xem bang 1).

Bang 1.Diéu chinh liéu pregabalin theo chiic ning than:

Téng liéu pregabalin hang ngay (*)
Thanh thai creatinin Liéu khai d4u Liéu t6i da Ché dé triliéu
(mg/ ngay) (mg/ ngay)
260 150 600 BID
30-60 75 300 QD hodc BID
15-30 25-50 150 QD hodc BID
<15 25 75 QD
Liéu b6 trg sau thdm tach méau
25 o 100 | Liéudan-

BID: Chia 2 liéu/ ngay.

QD: Liéu don/ ngay.

*Téng liéu (mg/ ngay) can chia nhu dugc chi dinh trong cach ding theo mg/
ngay.

+ Liéu b8 trg 13 liéu don bé sung

Dung thuéc trén bénh nhén suy gan:

Khéng can chinh liéu trén cac bénh nhan suy gan.

Dung thuéc cho tré em:

Hiéu qua va an toan cla pregabalin trén cic bénh nhan dudi 18 tudi chua dugc
thiét lap.

Dung thuéc cho ngudi cao tudi (trén 65 tudi):

Khéng can chinh liéu véi nguéi gia trir trong trugmg hgp tén thuong chic nang
than (xem bang 1).

CHONG CHI BINH:
Qué min véi bat cirthanh phin nao cia thudc.

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU' DUNG:

Bénh nhan vdi cac bénh ly di truyén hiém gap vé dung nap galactose, thi€u
enzym Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-galactose khéng dung thudc nay.
Theo céc thuc hanh 1dm sang hién tai, mét s6 bénh nhan tiéu duéng ting can
khi dung pregabalin can diéu chinh viéc dung cic thu6c ha duding huyét.

Diéu trj bdng pregabalin thudng xay ra chong mat va budn ngu, bénh nhan phai
dugc chi dan than treng cho dén khi quen véi cac anh huéng cé thé chia thuéc.
Chua c6 cac dir lidu ddy du vé viéc ngung két hop véi cac thubc chéng déng
kinh khac.

Theo thyc té trén |am sang, c6 thé cén phai diéu chinh thudc ha duding huyét &
mot s6 bénh nhan tiéu dudng bj tang can khi diéu tri vdi pregabalin,

P4 co bso cao phan Ung qua mdn vdi pregabalin, bao gém phii mach. Phai ngung
thudc ngay khi c6 triéu chimg nhu phi mat, miéng hoac duding hé h3p trén.
Piéu trj vdi pregabalin c6 thé bj chéng mit va ngi g, cé thé gia tang sy ¢6 tén
thuong bat ngd (té) & ngudi gia. Da ¢6 1 6 bao cdo nhu mat
y thifc, nhdm I3n, sa sut tinh thén, do d6 bénh nhan cén chuy
than trong cho téi khi quen véi tac dong clia thude.

Trong cac nghién ciu cé kiém soat, nhém bénh nhan diéu tri
véi pregabalin cé ty 1& mé thj gidc cao hon nhém placebo.
Trong c&c nghién ciru 1am sang cé kiém tra thi giac, ty & gidam
thi lytc va bién déi thj trudng, bién déi ddy mat & nhdm bénh
nhan dung pregabalin Ién han nhém placebo.

Céc tdc dung khdng mong muén trén mét bao gém mat thi
luc, m& mét hodc thay déi thi luc, da s |3 thodng qua. Cac
triéu ching trén c6 thé gidm hodc héi phuc khi ngung st




dung pregabalin.

Da cé bio cdo trudng hop suy than va héi phuc khi ngung
pregabalin.

Chua c6 ddy du dir liéu vé viec ngung sir dung déng thai cac
thuéc chéng ddng kinh dé sir dung pregabalin dan déc, khi sir
dung pregabalin hé trg dé dat dugc viéc kiém soat ddng kinh.
Khéng cé dir liéu vé méi lién quan gitta liéu dung va thei gian
dung thudc véi ty I& va miic d6 trém trong cla triéu ching
ngung thudc. Nén théng béao diéu nay cho bénh nhan khi bat
dau diéu trj.

Da c6 bao cdo vai bénh nhén dung pregabalin bj suy tim sung
huyét. Phan ng nay thuéing gap & bénh nhan I6n tudi bj tén thuang tim
mach ding pregabalin dé diéu trj bénh than kinh. Phai than trong khi suf
dung pregabalin cho nhitng bénh nhan nay. Bénh nhéan cé thé héi phuc khi
ngung thudc.

Trong diéu tri dau than kinh trung vong do chdn thuong tly séng, ty 12 tic dung
khéng mong muén tang Ién, tang cdc tac dung khéng mong muén trén thin
kinh trung uong va dac biét 1a buén ngti. Biéu nay c6 thé tang Ién do sy sirdung
cac thude déng thai (nhu cac thuéc chdng co ciing). Nén xem xét khi sir dung
pregabalin trong trudng hop nay.

D3 ¢6 bdo cdo y nghi va hanh déng tu tir & bénh nhan diéu trj véi thudc chéng
ddng kinh. Mét phan tich meta clia nghién ciu kiém soat d6i chiing ngdu nhién
thudc chéng ddng kinh cho thdy ting nhe nguy cd y nghi va hanh déng tu tir.
Co ché clia téc dong chua r va dir liéu hién tai khong loai trir kha nidng ting
nguy co do pregabalin.

Do @6 phai theo doi ddu hiéu y nghi va hanh dong tu t & bénh nhan va xem xét
diéu tri thich hop.

Déxa tim tay tré em.

SU DUNG CHO PHY N(' CO THAI VA CHO CON BU:

Chua c6 céc dir liéu ddy du vé dung pregabalin trén phu nif 6 thai. Do véy,
khong dung pregabalin khi dang mang thai trir khi Igi ich mang lai cho ngudi
me rd rang quan trong hon nhimg kha néang rii ro ¢é thé xdy ra cho thai nhi.
Chua biét dugc pregabalin 6 bai tiét qua sifa ngudsi hay khong. Tuy nhién,
thuéc 6 xut hién trong sita chuét. Do vay, khéng dugc nudi con béng sita me
khi dang dung thuéc.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Pregabalin c6 thé gay chéng méat hodc budn ngu, Do vay, bénh nhan dugc
khuyén khong nén I3i xe, van hanh may méc phuc tap hodc tham gia céc hoat
d6ng mao hiém khéc cho dén khi xac dinh dugc thudc cé dnh hudng dén viec
thuc hién cdc ddng tac nay khéng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Rdt thuding gdp: Chéng mat, buén ng.

Thudmg gdp: Tang thém an, tdm trang sang khodi, 1a 13n, dé bj kich thich, gidm
ham muén tinh duc, mat diéu hoa, r8i loan phéi hap, run, loan van ngén, giam
trinhd, mét tap trung, di cdm, m& mét, chdng song thi, nén mifa, khé miéng, tio
bén, ddy hai, loan cuang, déng di bat thuding, cam gidc say, mét méi, phit ngoai
vi, pht, tang can.

It géip: Chén 3n, 3o glac, hodng loan, bén chén, lo 4u, trdm cam, tdm trang chan
ndn, tinh khi that thudng, mét nhan cach, mat ng trdm trong, gidc mo bat
thuong, tdng ham mudn tinh duc, thd g, 8i loan thi gidc, sung mét, khuyét tat
thi trudng, gidm thi luc, dau mat, méi mat, khé mét, ting chay nudc mét, nhip
tim nhanh, dé bitng mat, béc héa, khé thd, khé mii. Phat ban, 46 mé héi.
Hiém gdp: Gidm bach cau trung tinh, gidam glucose huyét.

Khéng ré tdn sudt: Qua man, phi mach, phan ng di tng.

Cé triéu chimg ngung thudc & vai bénh nhan khi nging sit dung pregabalin sau
mot thai gian diéu tri dai han hodc ngan han. Triéu chiing: mét ngu, dau déu,
buén nén, tiéu chdy, triéu chiing cdm cdm, lo lang, trdm cdm, dau, ra mé héi va
chéng mat.

Khéng c6 d( liéu vé méi lién quan gitia liéu diing, thai gian ding thudc va ty 1é,
midc 6 trém trong cla triéu chiing ngung thudc.

Théng bdo cho thdy thubc cdc tdc dung khéng mong muén gédp phdi khi su
dung thuéc.

TUONG TAC THUGC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Do pregabalin dugc thai trif chinh qua nudc tiéu & dang chua chuyén héa, mét
lugng khéng dang ké dugc chuyén héa (< 2% cua liéu dung dugc tim thiy trong
nuéc tiéu & dang chuyén héa), khdng kim ham chuyén héa thudc in vitro, va
khéng gén vai protein huyét tuong, pregabalin khong tao ra tudng tac, hoac bi
tuong tac dugc dong hoc.

Nghién ciu in vivo va phan tich dugc déng hoc dan s6:

Céc nghién ciu in vivo khéng cho théy lién quan vé tuong tac dugc ddng hoc
trén 1am sang véi phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin,
gabapentin, lorazepam, oxycodon hodc ethanol. Phan tich duge dong hoc dan
s6 cho thdy thubc tri tiéu duong dang ubng, thubc lgi tiéu, insulin,
phenobarbital, tiagabin, va topiramat khéng ¢6 dnh hudng lam sang déng ké
dén thanh thai cla pregabalin. Tuong ty nhu vdy, cac phan tich nay ciing cho
thdy pregabalin khéng cé anh hudng lim sang dang ké nao dén thanh thai
phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, topiramat va

phernobarbital.

Thuéc trdnh thai duéng uéng, norethinsteron va/ hodc ethinyl oestradiol:
Dung chung pregabalin véi cdc thubc tranh thai duding ubng norethisteron va/
hodc ethynyl oestradiol khéng dnh hudng dén sy én dinh vé dugc dong hoc cla
¢4 2 loai thudc.

Thuéc dnh hudng 8én hé than kinh trung wong:

Pregabalin c6 thé ting tic dung ciia ethanol va lorazepam. Trong nhiing nghién
clru 1am sang cé kiém soét, dung liéu da dudng ubng pregabalin két hop vdi
oxycodon, lorazepam, hodc ethanol khéng c6 tac dong lam sang quan trong
nao dén su hd hdp. Trong céc bao cdo sau luu hanh thudc, c6 béo cdo vé suy ho
hdp va hén mé & bénh nhan dung pregabalin va cac thudc dc ché than kinh
trung uong khac. Sif ¢ mat cla pregabalin téng thém réi loan nhdn thic va
chuc nang van déng géy ra bdi oxycodon.

Tuong tdc thuéc & ngudi cao tudi:

Chua 6 cic nghién ciiu vé tuang tac dugc luc hoc dac hidu dugc tién hanh trén
bénh nhan cao tudi tinh nguyén. Nghién cttu vé tuong tac chi méi dugc thyc
hién & ngudi trudng thanh.

QUA LIEUVA XU TRI:

Trong truéng hop qué liéu dén 15 g, khéng cé tic dung khéng mong mudn nao
dugc bao cdo.

Trong cac bao co sau khi luu hanh thudc, cac tac dung khéng mong mudn phé
bién nhat dugc béo céo khi dung qua liéu Pregabalin bac gém: Réi loan cam
xUc, ngui g3, tinh trang 16 [&n, trdm cam, lo &u, bén chén.

Piéu tri qua liéu pregabalin cn tién hanh céac bién phap hé trg c6 thé gém ca
thdm tach mdu néu can thiét.

PONG GOI: Hop 2 vix 14 vién,
Hop 4 vix 14 vién.
BAO QUAN: Nui khé rdo, tranh &nh sing, nhiét d6 khong qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUONG: Tiéu chu3n nha san xut.
HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat.
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