R pendo-PREGABALIN EEEF1

© Thuéc nay chidung theo don thudc.

e Dockyhuéng dansitdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

o T&huéng dan strdung néu tém tat cac thong tin quan trong ctia thudc.
Né&u can thém théngtin, xinhdiy kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC: Méi vién nang cting chifa:
Thanh phan dugc chat: Pregabalin 50 mg.
Thanh phan ta duoc: Starch 1500, Talc, Nang cling gelatin s6 2.
DANG BAO CHE: Vién nang ciing.
Mé ta dic diém bén ngoai ctia thuéc: Vién nang cling s6 2, np nang mau
d6 nau, than nang mau héng nhat. Bén trong nang chiia bt thuéc mau trng.
CHIPINH:
-Diéutridau do nguyén nhan than kinh & nguailsn:

+Pau day than kinh ngoai vi  bénh nhan dai thao dudng.

+Dauday than kinh sau bénh Herpes.

+Pauday than kinh do tén thuong tdy séng.
-Dbiéutridaucodoxahda.
LIEUDUNG, CACHDUNG:
Liéudung:
Ludn dung thudc dingliéulugng trong don thudc.
Paudonguyén nhanthankinh
Liéu kh&i dau khuyén cdo la 150 mg/ngay, chia 3 1an/ngay, uéng cung hodc
khéng cling vdi thiic an & bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin it nhat
60 mL/phut. Hiéu qua clia pregabalin dugc thay rd trong tuan dau tién. Tuy
theo dap Uing va dung nap thuéc cia méi bénh nhén, cé thé tang liéu dén
300 mg/ngay (chia21an, 150 mg/lan) sau mot tuan.
Bénh nhan dau lién tuc, dang ké va cé dap (ng t6t véi liéu 300 mg/ngay, cé
thé dung liéu t6i da 600 mg/ngay (chia 2 1an, 300 mg/Ian). Tuy nhién, trong
cacthirnghiémlam sang, hiéu qua clia pregabalin 600 mg/ngay tang khéng
c6y nghia va bénh nhan diéu trj vai liéu nay cé ty lé phan tng khéng mong
mudn cao hon dang ké va ngiing thudc nhiéu hon. Liéu trén 600 mg/ngay
chua dugc nghién ciu va khong khuyén cao dung.
Paucodoxchoéa
Liéu khuyén cdo la 300 - 450 mg/ngay, chia 2 1an uéng. Liéu khai dau khuyén
cédola 150 mg/ngay, chia 2 1an/ngay, uéng cing hoac khéng cung véi thiican
&bénh nhéan ¢ do thanh thai creatinin it nhadt 60 mL/phut.Tuy theo dép ting
va dung nap thuéc ctia mdi bénh nhan, cé thé tang liéu dén 300 mg/ngay
(chia 2 1an, 150 mg/lan) sau mot tuan. Bénh nhan khéng dap tng day da vei
liéu 300 mg/ngay c6 thétangli€u1én 450 mg/ngay, chia 2 1an uéng. Hiéu qua
cla pregabalin dugc thdy ré trong tuan dau tién.
Bénh nhan dau lién tuc, dang ké va c6 dap ung tét véi liéu 300 mg/ngay, cd
thé dung liéu t6i da 600 mg/ngay (chia 2 18n, 300 mg/lan). Tuy nhién, trong
cacthirnghiémlam sang, hiéu qua clia pregabalin 600 mg/ngay tang khéng
c6y nghia va bénh nhan diéu tr véi li€u nay cé ty 1é phan ting khéng mong
muén cao hon dang ké va ngling thudc nhiéu hon. Vi cac tac dung khong
mong mudn lién quan dén liéu dung, quyét dinh tang liéu trén 450 mg/ngay
phéi dya trén danh gia 1am sang cla béc sy diéu tri. Liéu trén 600 mg/ngay
chua dugc nghién ciru va khong khuyén cao dung.
Nguing dung pregabalin
Theo céc thuc hanh [am sang hién tai, néu ngting diéu trj pregabalin, can
ngungtirtirtrongitnhatla7 ngay.
Piéu chinhliéutheo chicnangthan
Pregabalin dugc thai trir chi yéu qua than. Do d6, can diéu chinh liéu theo
muc do suy gidm chiic nang than ctia bénh nhan. Thanh thai pregabalin ty [&
thuén véi thanh thai creatinin. Vi vay, diéu chinh liéu phai dua trén d6 thanh
thai creatinin (CL¢r) dugc trinh bay trong bang sau.
Cothé dL‘Jng coéng thiic Cockeroft va Gault dudi day dé ugc tinh do thanh thai

creatinin ciabénh nhéan (mL/phdt).
[140 - tu6i (nam)] x can nang (kg) (x 0,85 vdi bénh nhan n)

=

72 x creatinin huyét thanh (mg/dL)

Pregabalin dugc loai bd hiéu qua khai huyét tuong nhd thdm phan mau. Sau
4 gi¢tham phan, néng dé pregabalin gidm khoadng 50 %. Vi cac bénh nhan
dang lam thdm phan mau, liéu hang ngay clia pregabalin can dugc diéu
chinh tuy theo chiic nang suy than. Bén canh liéu dung hang ngay, liéu dung
b6 sung nén dugc dung ngay sau méi4 gid thdm phan mau.
Bang 1.Piéu chinhliéu pregabalin theo chicning than

Pothanh| Téngliéu pregabalin hang ngay Ché db tri liéu
thai (mg/ngay)®
creatinin Khuyén cao tang liéu*
(mL/phat) ™ e, Tang liéu Liéu
khéidau | (mg/ngay) tdi da
(mg/ngay) (mg/ngay)
> 60 150 300 450 600  |2lanhoac3lan/ngay
30-60 75 150 225 300 [2lanhodc3lan/ngay
15-30 25-50 75 ]100-150 150 11anhoac2lan/ngay
<15 25 25-50| 50-75 75 11an/ngay

Liéu bé sung sau khi thdm phan méu (mg)°

Bénh nhan dang dung 25 mgchédé triliéu 11an/ngay: B sung 11iéu25mg
hoac50mg

Bénh nhan dang dung 25 - 50 mg ché d6 tri liéu 1 1an/ngay: B6 sung 1 liéu
50mghodac75mg

Bénh nhan dang dung 50 - 75 mg ché d6 tri liéu 1 1an/ngay: B sung 1 liéu
75mghodc 100mg

Bénh nhan dang dung 75 mg ché dé triliéu 11an/ngay: B6 sung 1liéu 100 mg
hoac 150 mg

*Tuy theo dap ing va dung nap cia méi bénh nhan.

*Téng liéu dung hang ngay (mg/ngay) phai dugc chiatheo chidinh.

°Liéubd sunglaliéudon.

Bénhnhantrén 65 tudi

Khéng cén diéu chinh liéu véi ngusi cao tudi trir trudng hgp tén thuong
chilicnang than.

Tréem (<18tudi): Khong khuyén cao dung pregabalin bénh nhan nhé hon
18 tudi vi chua c6 thong tin vé tinh an toan va hiéu qua cGia thudc trén nhém
tudinay.

Cach dung: Dung uéng, dung cing hodckhéng cling véi thic an.

Trudng hgp quén udng mot liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian
gan vdi lan dung thudc tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thdi gian thudng lé. Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.
Trudng hgp uéng qué nhiéu vién thudc: Hay gdp ngay béc sy hodc t6i khoa
Hoi stic - Cap ctiu ciia bénhvién gan nhat.
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CHONG CHiDINH:

Man cdm véi bat ky thanh phan nao cta thude.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Tang trong lugng cathé

Khi dung phéi hgp pregabalin véi thiazolidinedione (thudc chéng dai thao
dudng) c6 nguy co tang trong lugng co thé va phu cao hon so véi khi dung
pregabalin don doc.

Pregabalin gy tdng trong lugng co thé lién quan dén liéu va thai gian dung
thuéc; tuy nhién, ting can khéng lién quan dén chi s6 khéi lugng co thé
(BMI) trudc khi diéu tri, gidi tinh, hodc tudi, va ciing khéng do phu. Tuy trong
nghién ctu ngén han c6 kiém soat, ting can khong két hgp véi bién déilam
sang quan trong vé huyét 4p, nhung lau dai vé tim mach chua dugc lam r6.
Ngoaira, pregabalin khéng lam métkiém soat glucose huyét.

Phan iing qua man

Da 6 bao cao sau khi thudc luu hanh trén thi trudng vé cac phan ting qua
man, ké c& phumach. Phainguing pregabalin ngay 1ap tic néu cé triéu chiing
phumach nhuphtmét, sung quanh miéng, sung dudng ho hap trén.

Can than trong khi dung pregabalin d6i véi bénh nhan co tién st bi phu
mach va céac bién c6 lién quan. Ngoai ra, bénh nhan dang dung thuéc khac
lién quan dén phu mach nhu cac chat tic ché men chuyén angiotensin (ACE)
c6thétang nguy cophéttriéntinh trang nay.

Thuécanh huéng dén than kinh trung uong

Buén ngu, chéng mét c6 thé lam gidm ca thé chét va tinh than clia bénh
nhan, do d6 can than trong trén nhimng déi tugng lai xe hodc van hanh may.
Anhhuéng trén mét

Trong cac thi nghiém 1am sang cé kiém ching, ty |& bénh nhan diéu trj véi
pregabalin bi nhin m& cao han bénh nhén dung gia dugc. Trong cac nghién
ctu 1am sang c6 thuc hién kiém tra thi luc, ty Ié gidm thi luc va thay déi thi
trudng & nhiing bénh nhan da dugc diéu tri bdng pregabalin I6n hon & nhing
bénh nhan duing gia duoc.

Ciing da c6 bao cao phan tng khdng mong mudn trén mat sau khithudc luu
hanh, bao gém maét thi luc, nhin m& hay thay déi thij trudng, phan nhiéu
phan tng khéng mong muén trong s6 d6 la thoang qua. Ngting pregabalin
c6thé gidi quyét hodc cdi thién cac triéu chimg vé thi giac nay.

Suythan

D4 c6 bdo céo vé cac trudng hgp suy than va trong mét sé trudng hgp
nguing pregabalin da cho thdy ddo ngugc phan (ing khéng mong mudn nay.
Nguing thuécnhanh hay dét ngét

Sau khi nguing st dung pregabalin nhanh hay dét ngdt, mét sé bénh nhan
da bao céo cac triéu chiing bao gdm mat ngt, budn nén, nhiic dau, lo 13ng,
tang tiét mé hai va tiéu chay. Nén gidm liéu pregabalin tir tir trong it nhat 7
ngay, khong ngung détngot.

Cogiat, bao gém can déng kinh lién tuc hay con dong kinh 16n da xay ra trén
bénh nhan khéng bi dong kinh trong khi diéu tri véi pregabalin hoac ngay
sau khinguting dung pregabalin.

Suy tim sung huyét

Pa 6 bao cdo sau khi thudc luu hanh vé suy tim sung huyét trén mét s6
bénh nhan dung pregabalin. Nhitng phan ting nay chtiyéu gap &bénh nhan
I6n tudi bi bénh Iy tim mach phuc tap trong khi dung pregabalin diéu tri dau
day than kinh. Can than trong khi diing pregabalin & nhiing bénh nhan nay.
Nguing pregabalin cothé gidiquyét cadcphan ing.

Y tuéng va hanh vituti

a6 bao cao sau khithudc luu hanh trén thi trudng vé cac bién cé lién quan
dén tut, bao gém tutdr, cd géng tutl, va co y dinh tu ttr  nhitng bénh nhan
diéu trj v6i pregabalin cho cac chi dinh khac nhau nhu dau day than kinh,
dau co, vv... Mot s6 trudng hgp trong cac bao cao nay cé thé do cac réiloan
tam than méc s&n gop phan cho bién ¢ nay. Ca ché vé nguy ca nay chua
dugc biét dén. Bénh nhan can dugc theo dbi cac dau hiéu cda y tudng va
hanh vi ty tlr va xem xét cac bién phap diéu tri thich hgp. Bénh nhan phai
dugc khuyén khich néi 1én bat ciry nghi hodc cdm giac lo du vao bat cd ldc
nao vai chuyén gia cham soc stic khoe.

Réiloantiéuhéa

Pa c6 cac bdo cao sau khi thudc luu hanh vé cac bién ¢6 lién quan dén giam
chic ndng dudng tiéu hoa dudi (vi duy, tac rudt, liét rudt, tédo bon) khi
pregabalin dugc diéu tri két hgp véi cac thudc cd kha ndng gay téo bon, nhu
thudc gidm dau opioid. Khi dung két hgp pregabalin va opioid, can xem xét
cac bién phap ngan nglra tdo bdn (dac biét 1a & nhiing bénh nhan ni va
ngudicao tudi).

Phan ting danghiémtrong

Dé c6 bdo céo sau khithudc luu hanh rat hiém cac phan ing da nghiém trong,
bao gém hoi chiing Stevens-Johnson (SJS), hoai tu biéu bi nhiém déc (TEN),
viém da tréc vay, phan ing da bong nudc va héng ban da dang &nhiing bénh
nhan dugc diéu trj vai pregabalin. Ty 1& bao cao sau khi thuéc luu hanh néi
chung la chdp nhan dugc danh gid trong béo cao. Hau hét cac bao céo la &
nhiing bénh nhan dung thudc déng thai ciing gan lién véi tiém nang phat
trién cia cdc phan tng da nghiém trong. Vi vay, trong hau hét cac trusng hgp,
nguyén nhan lién quan véi pregabalin khong thé dugc thiét lap ré rang. Bénh
nhan nén biét rang néu ho c6 mét phét ban da, ho nén ngting diéu trj va lién
hé véi bac sy ciaminh dé ddnh gia va tuvan.

St dung sai, lam dung hoaclé thudcthudc

Can than trong véi cac bénh nhan cé tién st nghién thudc. Theo déi cac dau
hiéu lam dung thudc (nhu nhon thudc, xu hudng téng liéu hay hanh vi tim
ki€m thudc). Trong cac nghién ctu lam sang c6 déi ching, ty 1& bénh nhan
dung pregabalin c6 biéu hién sang khodi 1a 4 % so véi 1 % & nhém chiing.
Trong cac nghién ctiu trén quan thé bénh nhan, ty 1& nay |6n han, tir 1- 12 %.
Khi ngiing thuéc nhanh va dét ngét, thay cac biéu hién cua lé thudc thuéc
nhumatngu, nén, dau dau, tiéu chay.

Bénhnéo

Mét s6 trudng hop bénh ndo da dugc béo cao, chli yéu 1a & nhiing bénh
nhan cé sdn bénh ma cé thé thuc day bénh Iy nao.

Tang CPK

Pregabalin cé thé lam tang CPK va c6 thé gay globin co - niéu kich phat (mac
du hiém gap). Bénh nhéan can théng béo véi bac sy khi c6 dau, yéu co, tang
nhay cadm dau, dac biét khi cé kém theo st va’hodc mét mai, kho chiu. Phai
ngting thu8c khi cé biéu hién ctiabénh co.

Stdung thudc cho phu nitcé thaivacho conbu:

-Thoiky mang thai:

Chua cé cacdtrliéu day dt vé dung pregabalin trén phu ni co thai.

Cac nghién ctu trén dong vat da cho thdy tac dung gdy déc trén kha nang
sinh san.Nguy co vé rdi ro trén ngudi chua dugc biét.

Khéng nén dung pregabalin khi dang mang thai trirkhi thuc sy can thiét va cé
can nhacky lgiich mang lai cho ngudi me cao hon so vdi nguy co cho thai nhi.
-Thoiky cho conbu:

Chua biét dugc pregabalin c6 bai tiét qua sita ngudi hay khéng; tuy nhién,
thudc c6 xuat hién trong sita chudt. Do vay, khong dugc nuéi con béng sita
me khidang dung thudc.

Anh huéng ctiathuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Pregabalin cé thé gay chéng mat hodc buén ngu. Do vay, bénh nhan khéng
nén laixe, van hanh may méc phuctap.

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUGC:

Tuongtaccdathudc:

Vi pregabalin dugc thai trir chinh qua nudc tiéu & dang chua chuyén héa,
mot luong khong dang ké dugc chuyén hoa (< 2 % cla liéu dung tim thay
trong nudc tiéu & dang chuyén héa), khéng dc ché chuyén héa thuéc in
vitro, va khéng gan két véi protein huyét tuong, pregabalin khéng tao ra
tuong tac, hodc bituong tacdugc dong hoc.

Tuongtacvé dugcddnghoc

Céc nghién cdu in vivo khéng cho thay lién quan vé tuong tac dugc dong
hoc lam sang clia pregabalin véi carbamazepin, acid valproic, lamotrigin,
phenytoin, phenobarbital, topiramat, gabapentin, lorazepam, oxycodon
hodc ethanol. Phan tich dugc dong hoc trén cac di tugng da chira rang cac
thudc chéng dai thao dudng, Igi tiéu, insulin va tiagabin khéng cé anh
hudng lam sang dang ké nao dén thanh thai pregabalin.

Dung chung pregabalin véi cac thudc tranh thai dudng uéng norethisteron
va/hodc ethinyl estradiol khong anh huéng dén su 6n dinh vé dugc dong
hoc ctia ca hailoai thuéc.

Tuong tacvé dugcluchoc

Pregabalin c6 thé lam tang tac dung cla ethanol va lorazepam. Trong cac
tht nghiém 1am sang c6 kiém chiing, dung da liéu dudng uéng pregabalin
két hgp véi oxycodon, lorazepam, hodc ethanol khong c6 tac dong lam sang
quan trong nao dén hé hap. Sau khithudc luu hanh trén thi trudng da cé bao
céo vé suy ho hdp va hon mé & bénh nhan dung pregabalin va cac thudc tic
ché hé than kinh trung uang khéc. Su c6 méat ctia pregabalin lam téng théem
réiloan nhan thic va chiic nang van dong géy ra bdi oxycodon.

Khi dung phéi hgp pregabalin véi thiazolidinedione (thudc chéng dai thao
dudng) c6 nguy co'tdng trong lugng ca thé va phu cao han so véi khi dung
pregabalin don doc.

Tuongtackhac

Pregabalin lam tdng nong do/tac dung ctia methotrimeprazin, cac thudc tic
chéthu héiserotonin chon loc.

Néng do/tac dung ctia pregabalin dugc téng lén bai droperidol, hydroxyzin,
methotrimeprazin.

Néng dé va tac dung cla pregabalin bj gidm béi ketorolac, ketorolac (nho
mui), ketorolac (dudng toan than), mefloquin.

Tuong tacgiitathuécvathican

Ty Ié hdp thu cta pregabalin gidm khi dung cung thiic &n dan dén Crax gidm
khodng 25 - 30 % va kéo dai tmax sau khodng 3 gi&. Tuy nhién, diing pregabalin
cting thiic an khéng c6 anh hudng 1am sang dang ké nao dén muic do hap thu
pregabalin. Vivdy: pregabalin c6 thé udng cung hodc khéng cuing véi thic an.
Tuongky ciathuéc:

Do khéng c6 cac nghién cuu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng uéng,
khong tronlan thuSc nay véi cac thudc khac.

TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Tan suat gdp ADR c6 thé bj anh hudng bai liéu diing hodc cac liéu phap phéi
hop.

Bang tém tit cac phan ing khéng mong muén:

Cac co quan |Tan suét (x) Cac phan iing khéng mong muén

Timmach Thudng gdp |Phungoai vi.
ftgdp  |Paunguc,phu.

Than kinh Thuoing gdp |Chéng mat, ngli ga, mét diéu van, dau dau.

trung uong ftgdp  |Viém day than kinh, suy nghi bat thudng, mét
moi, 1t 1an, sang khodi, réi loan ngdn ng, réi
loan chu y, mét phéi hop déng tac, mat/giam tri
nhg, dau, chdng mét, cam gidc bat thuong/giam
cam giac, lo 1ang, trdm cadm, mat dinh hudng,
ngu lim, s6t, mat nhan céch, tang truong luc
co, trang thaili bi, simg s hoackich dong.

Hétiéuhda Thudng gdp |Tang can, khé miéng.

Hé co-xuong | Thudng gdp |Run co.

ftgdp  |Réiloan thang béng, dang di bat thudng, yéu co,
dau khdp, giat co, dau lung, co that co, giat rung
o, di cdm, tang CPK, chudt rit, dau co, nhugc co.

Mét Thuong gdp |Nhinma, song thi.

ftgdp R&i loan thi giac, gidm thi luc, rung giat nhan
céu, viem két mac.

Da ftgdp
Not tiét va ftgdp
chuyén héa

Phumat, véttham tim, ngtra.

U dich, giam glucose huyét.

Daday-ruét ftgap  |Taobodn,thém én, day hoi,non, dau bung, viem

daday-ruét.
Sinh duc - tiét|  ftgdp  [Tiéu nhiéu va tiéu khong tu chl, mét khodi
niéu cam, giamtinh duc.
Mau ftgdp  |Gidmtiéucau.
Tai ftgdp  |Gidmthinhlyc.
Hohap ftgap  |Viém xoang, khé thg, viém phé quan, viém

hong-thanh quan.

Khéc Thuong gdp |Nhiém khuan.

ftgdp  |Héichinggiacim, phan tingdiing.

Hiém gdp |Ap-xe, suy than cép, lé thuoc thudc (hiém
gap) klchdong,albumln niéu, phan ung phan
V&, thi€u mau, pht mach, réi loan ngén ngi,
viémdaday, ngungthd...

(*) Tan suat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thudng gép (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém g&p (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR <
1/10000), khéng rd (khong dugc udc tinh tirditliéu c6 san).

Huéng dan cach xitri ADR

Mot s6 ADR lam ngudi bénh phai ngiting thudc. 4 % ngudi bénh bi chong
mat hoac buén ngl phai ngiing diéu tri. Pa sé cac trudng hop bi nhin ma tu
hét khi tiép tuc diéu tri, dudi 1 % ngudi bénh phai ngiing diéu tri. Néu réi
loan thi giac kéo dai, can cho tham kham mat.

Phai nguing thudc khi bi bénh co, hodc khi thdy nong do CPK huyét thanh
tadng cao it nhatgap 3 1an muic cao ctia gidi han binh thudng.

Phai ngting thuéc khi cé tang can, phti ngoai bién & ngusi da cé bénh tim tir
trudc.

Phu mach tuy hiém xay ra nhung thudng xay ra ngay khi bét dau diéu tri
pregabalin; do d6, trudc khicho bénh nhan diéu tri bang pregabalin, can héi
ky tién stman cdm va chuan bj phuong tién cap ctru thich hgp.

Ngoaira, can thong béo cho ngudi bénh va gia dinh biét vé tiém nang nguy
cd tu sat khi dung thudc chéng déng kinh. Phai chi y dén céc triéu chiing
béo hiéu nhulo au, vat va, hung han, tén cong, chéng ddi, thao cudng, mat
ngu vatram cdm. Gia dinh can theo déi sat ngudibénh.
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Khingling thudc, tranh ngiing dét ngot, giam dan liéu trong khoang it nhat
mottuan.

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing vabiéu hiénkhistrdung thuécqualiéu:

Liéu dung cao nhét ctia pregabalin trong nghién ctru 1am sang trén 1 bénh
nhén la 15.000 mg nhung khéng gay tif vong. Cac phan ting khéng mong
mudn do qua liéu khéng khac biét vé mat 1am sang véi cac phan ting khong
mong mudn khidung liéu khuyén cao.

Trong céc béo cdo sau khi thuéc luu hanh, mét s trudng hgp ti vong khi
dung pregabalin két hop véi cac thudc khac trong d6 liéu pregabalin 1a 800
mg/ngay. Khéng ¢ trudng hgp nao trong s6 bénh nhan nay da xac dinh
nguyén nhan gay chét la do pregabalin. Liéu don thap nhét pregabalin gay
chétvan chua dugc xac dinh.

Céc phan ting khéng mong muén thuding gap nhatkhi dung pregabalin qua
liéu (khoang liéu tir800 mg/ngay 1én dén 11.500 mg dang liéu don) bao gém
r6iloan cdm xdc, buén ngu, trang thailan 16n, tram cadm, lo 1dng va bén chén.
Cachxitri khldungthuocqua liu:

Khéng cé thudc gidi doc dac hiéu khi dung qué liéu pregabalin. Néu dugc chi
dinh, 6 thé loai thudc chua hap thu béng thuéc gay nén hay rira da day; can
luu y bdo vé dudng hé hdp clia bénh nhan. Cham séc hd trg téng quéat nhu
theo déi cac ddu hiéu sinh tén va quan sat tinh trang bénh nhan trén 1am sang.
Thdm phdnmdu

Pregabalin dugc bai tiét c6 hiéu qua qua thdm phan mau (sau 4 gi6 thdm
phan mau, néng dé pregabalin trong huyét thanh gidm gan 50 %).
DPACTINHDUGQCLUCHOC:

Nhém dugcly: Pregabalin la mot thu6c chéng co gigt va gidm dau.
MaATC:NO3AX16.

Pregabalin gan két véi 1 don v phu alpha,-delta protein clia cac kénh calci
mang dién thé trong cac mé cla hé théng than kinh trung uang. In vitro,
pregabalin lam gidm dong chay calci & dau cudi day than kinh, ngan chan
phéng thich chat dan truyén than kinh nhu glutamat. Qua co ché nay,
pregabalin cé thé diéu chinh xung dong than kinh lién quan dén dan truyén
con dau. Tuy nhién, méi lién quan trén lam sang clia nhiing phat hién nay &
ngudi chua dugc biét.

Pregabalin gan két manh vao protein alpha,-delta (mét don vi phu ctia kénh
calci) clia mé nao va c6 tac dung gidm dau, chéng dong kinh va gidm lo &u.
Vémathoahoc pregabalin la (S)—3—(aminomethyl)-S—methyIhexanoic acid.
Mac du cochétac dung ctia pregabalin chua dugc blétchlnh xac, cackétqua
trén chudt nhat bién déi gen va vdi cac hap chét c6 cdu truc lién quan dén
pregabalin cho thay rang gén két chon loc véi proteln alpha,-delta la can
thiét cho tac dong gidm dau, chéng dong kinh va gidm cdng thang thankinh
trong cac mo hinh thir nghiém trén dong vat. In vitro, pregabalin lam giam
phdng thich mét s6 chat dan truyén than kinh, goi y vé téc dong diéu chinh
trén chiic nang kénh calci.

Pregabalin khong bét chudc tac dung clia GABA & cac thu thé GABA, hodc
GABA,, cling khéng lam tang céc dap ing GABA, nhu cac benzodiazepin
hodc barbiturat. Ngugc lai v&i cac chat chen kénh calci trén mach mau,
pregabalin khéng lam thay déi huyét ap hé théng hay chiic nang tim. Cac
két qua in vitro va in vivo khac nhau phan biét pregabalin véi cac chat tic ché
hép thu GABA hodc chét tc ché GABA transaminase. Ngoai ra, pregabalin
khong chen cac kénh natri, khéng c6 hoat tinh tai cac thu thé opiat, khong
lam thay d&i hoat tinh enzym cyclooxygenase, khong phaila chat déng van
serotonin, khéng phai la chat déi khang dopamin, va khéng la chat tc ché
tai hdp thu dopamin, serotonin hay noradrenalin.

Diéu tri véi pregabalin lam gidm hanh vilién quan dén dau trén cac mé hinh
dong vat vé dau than kinh trong bénh dai thao dudng, tén thuong day than
kinh ngoai bién hay dau do hda tri va dau lién quan dén co xuong. Tiém
pregabalin vao mang nao tly dé ngén nglra va lam gidm céc hanh vi lién
quan dén dau gay ra do cac tac nhan dugc tiém vao tly séng, két qua ggi y
rang pregabalin tac dong truc ti€p [én cac mé tly séng hodc nao.
DACTINHDUGCDONGHOC:

Tat ca tac dung ducc ly sau khi dung pregabalin la do téc dong clia hgp chat
g6c, pregabalin khong duocchuyen héa dang ké & ngudi.

Dugc déng hoc 8n dinh cGia pregabalin 12 giéng nhau trén nhimg ngudi tinh
nguyén khde manh, cécbénh nhan dong kinh dang dung thudc chéng dong
kinhva cacbénhnhandaumantinh.

Hdpthu

Pregabalin dugc hap thu nhanh khi uéng lic d6i, néng d6 dinh trong huyét
tuong datdugcsau 1,5 gigtrong cd dung liéu don valiéu da.

Sinh kha dung dudng uéng ctia pregabalin > 90 % va phu thudc vao liéu dung.
Trong duing nhéc lai, tinh trang 6n dinh dat dugc trong 24 - 48 gi&. Ty 1& hap thu
clia pregabalin gidm khi duing cting thiic n dan dén Crmax gidm khoéng 25 - 30 %
va kéo dai tmax sau khoang 3 gid. Tuy nhién, dung pregabalin cling thiic an
khéng cé &nh huéng lam sang déng ké nao dén muic 6 hap thu pregabalin.
Phdnbé

Trong cac nghién ctiu tién |am sang, pregabalin dé dang qua hang rao mau
nao & chudt nhat, chudt cdng va khi. Pregabalin qua dugc nhau thai 3 chudt
c6ng vaxudt hién trong stta chudt. & ngudi, thé tich phan b ctia pregabalin
sau khi dung dudng udng khoang 0,5 L/kg. Pregabalin khéng gén két véi
protein huyéttuong.

Chuyénhéa

Pregabalin dugc chuyén héa khéng dang ké trong co thé ngudi. Sau khi dung
pregabalin phéng xa danh ddu, khoang 98 % dugc tim thdy trong nudc tiéu la
pregabalin & dang chua chuyén héa. Dan xuét N-methylat ctia pregabalin, chat
chuyén héa chinh ctia pregabalin dugc tim thay trong nudc tiéu, chiém khoang
0,9 % liéu dung. Trong cac nghién ctiu tién 1am sang, khéng cé dau hiéu nao vé
subién déi pregabalin déng phan ta truyén thanh déng phan hitu truyén.
Thaitrir

Pregabalin dugc thaitrirkhéi hé tudn hoan chi yéu do bai tiét qua than dusi
dang khéng déi. Thai gian ban thai trung binh cla pregabalin 1a 6,3 gid.
Thanh thai pregabalin huyét tuong va thanh thai than ty 1é thuan véi thanh
thai creatinin. Thanh thai pregabalin gidm &bénh nhan suy than.

Diéu chinh liéu trén cac bénh nhan gidm chic niang than hodc thdm phan
mau la canthiét.

Tuyéntinh/khéng tuyéntinh

Dugc dong hoc clia pregabalin la tuyén tinh trong khoadng liéu don hang ngay.
Khoang bién thién ctia dugc dong hoc clia pregabalin la thap (< 20 %). Cac
dactinh dugcdong hoc ctaliéu da c6 thé du doan tircac ditliéu cda liéu don.
QUY CACHDPONG GOI:

-Hop 1vix 15vién, hop6vix 15vién, hop 10vix 15 vién.

-Chai100vién.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 duai 30 °C, tranh anh séang.

HAN DUNG 24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Dia chi: S6 346 dung Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phd
CaoLénh, TinhDongThap

poMEsco Diénthoai: 1800.969.660
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