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- Pregabalin... ...
- Td dugc vua dt

,,.,.,',,,.75 mg
.,............... I vi€n

(Tinh bQt bidn finh, celulose vi tinh thd I0l, talc, magnesi

stearat, hypromelose 606, polyethylen glycol 6000, titan
dioxyd, sunset yellow lake)

IVIO TA S;.N PHAM
Yi€n nCn trOn, bao phim miu cam, hai m{t khum, cpn} vi
thdnh vi€n linh lfln.

QUY CACH o6NC C6l
HQp 03 vi x l0 vi€n

HQp l0 vi x l0 vi6n

rHuoc DriNG cHo BENH Gi
Vi€n ndn bao phim Demencur 75 dugc dtng dti :

- Di6u tri dau thin kinh d nguli ldn.

- Dugc chi dinh nhu liQu phap h6 trg trong dQng kinh cpc

bQ c6 hay khOng kiit hqp didu tri t6ng qu6t d ngudi lon.

nrEN ouNc THU6C NHU THE NAO VE ITEU
LI.IQNG

Criclr dittrg

Dirng dudng. u6ng.
Thu6c c6 thd dugc u6ng cing thric trn ho{c kh6ng.

Liiu tu'yng

Ngvd'i l6n:

Khdi dAu 75 mg x 2 lAr/ngAy, C6 th6 tang.len 150 mg x.2
lhy/ngity sau 3-7 ngdy, t5i da 300 mgx2ldnlngdy sau tuAn
kO ti€p.
- Dau fidn kinh
* Ei6u tr[ pregabalin c6 thti dugc bat dAu vdi lidu 75 mg x
t taungay.
* Dga tr€n dip ring cia tirng bQnh nhdn vA khd n6ng dung

nqp, Ii€u luqng c6 th6 tdng-lOn a6n 
!S-.0 

..q I 2 lAn/ngdy

sau 3-7 ngiy vi n6u cin thiet, dat tdi li€u t6i da ld 300 mg

x 2 ldn/ngdy sau tudn k€ ti€p.
- Dprrg kinlr
- oidi tri pregabalin c6 th6 dusc bit dAu vdi lidu 75 mg x
2 lin/ngdy.
* Dua tr€n dap trng cria timg bQnh nhdn vd khd n6ng dung

nqp, li6u luqng c6-th6 teng-len d.in 150 mgx2lin/ngdy
sau 3-7 ngiy vi n6u cdn thi6t, dqt tdi li6u t6ida ld 300 mg

x z lAr/ngay sau tudn k6 ti6p.
Netilts Preeabalin

Theo kinh nghiQm l6m sdng hign tai, n6u ph6i ngung

pregabalin,.khuydn c6o ld n€n ngung thu6c tri t[ trong it
njrit mQt tuf,n.

B€nh nhdn stry tltcin

TO HUuNG DiN StJ DVNG THU6C

Vi€n ndn bao phim Demencur 75
o 

Thu,i, bdn theo don

Dpc k! hrdng ddn st tlyng tnrhc khi tlilng
Dd xa dm fiy crta 0d em

Th6ng bdo ngay clro btic s! ho(c ttrqc s! nhtng tdc dqng klthng nrong nru6n gfp pttdi ktti sfr clqng thudc

Li6u dirng cho ngudi bQnh suy thfln dugc thgc hign theo
chi dinh cia b6c sidi6u tri.
Bdnh nhdn sqt san
Kh6ng cAn di6u chinh li6u tr6n bQnh nhdn suy gan.

S* dung d tri em vd thanh thidu niAn

Sg an todn vA hiQu qui cia pregabalin rrong di6u rri dQng
kinh ho{c dau do thdn kinh d bOnh nh6n drrdi I8 tu5i chtra
duqc thitit lflp,
Vi vfly kh6ng sir dqng thu6c cho trd em dudi l8 tu6i.
S* dung d n$di cao tudi P 65 tuiiit
Kh6ng cAn didu chinh lidu cho bQnh nh6n lon tu6i, trir khi
chric ning thdn cta h9 bi suy gidm do t6n thuong.

KHI NAo KHONG NEN DUNG THU6C NAY
- Qud m6n vdi pregabatin ho{c bdt k} t6 duo-c niro cta thu6c.
- Php nt dang cho con bri.

- L6i xe hay vdn hdnh m6y m6c.

TAc DUNG KHONG MoNc MUoN (ADR):
- T6c dyng phU g{p nhi6u nh6t ld ch6ng mft vd bu6n ngt.
Cdc tdc dUng phU thulng c6 cuhng d0 rtr nhE d6n trung
blnh.
- Ngodi ra, t6c dqng phu thudng gdp (l l/100 vd <l/10)
dugc liQt k€ b6n du&i.

R5i loan t6m thAn: Tdm trqng phdn khich, gidm ham
muOn tinh dgc, kh6 chiu, mAt phuong hrrdng, m6t ngt.

R6i loan h€ thAn kinh: Di cAm, m6t tri nhd, an rhAn.

R5i loan ti6u h6a: NOn mua, dAy hoi, chudng bqng.
R6i loan h6 sinh sin: R6i loan cuong ducrng.

R5i loan chung: Cdm gi6c say rugu, cim thAy bit thuong.
Kinh nghiQm lAm sAng
Cdc tdc dpng phq sau driy dd dugc b6o cAo trong qud trinh
luu hAnh:

R5i loan hd miSn dich: Phu mach, phin fng di ring, qu6

mdn cdm.
R5i loan h€ thAn kinh: Nhric dAu, m6t f thr]c, suy gidm

tinh thAn.

R5i loan tim mach:
ROi loan mit: Vi6m

Suy tim sung huy6t

B

gi6c
u6n n6n, ti6u chdy, sung luOi

mac.

M€t mdi
M{t sung, ngira.

Bitidu.
Chirng vt to d nam.

Pht ph6i.
Bit thu'd'ng trong r6t nghigm linr sing
Pregabalin kh6ng bi€t c6 can thiQp vAo b6t k! xdt nglriQrn

ndo hay kh6ng. MQt s6 thay d6i trong xdt nghi€m ldrn sdng

dd dugc ghi nhgn d benh nhdn ding pregabalin.

NtN rnANu DTJNG NHUNG THUOc HAY THU'c

PHAM ci xHr DANG stl oqxc rHU6c NiY
Cin th6ng b6o v1i bdc s! hofc dugc si cdc thu6c khdc

!

4\

A. HU1NG pAN sU puNG THUO} cilo NGUilI
BENH

THANH PHAN, HAM LIJQNG COA THUOC
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dang sri dung hofc vira sri dpng khi di6u tr! vdi
Demencur 75, vi:
- Pregabalin ldm t6ng th€m r6i loqn nhfln thric vd chric
ndng viin d6ng g6y ra boi oxycodon.
- Pregabalin c6 th6 tdng t6c dpng cria ethanol ve

Iorazepam.

- Suy h6 h6p vd h6n m€ c6 thd x6y ra d bQnh nhdn dtng
pregabalin vd c6c thu6c gidm dau thAn kinh trung uong
kh6c.

- Giim chric ning hQ ti€u h6a dudi (vi dU: t6c ruQt, li€t
ru$t, t6o b6n) khi pregabalin dugc dtrng chung vdi cdc

thu6c c6 g6y t6o b6n, ching h4n nhu thutic gidm dau

opioid.

CAN LANI Gi KHI MOT LAN QUTN KHONG DTJNG

THU6C
N6u qu0n thu6c, cAn phii u6ng ngay khi nhd ra, cdng sdm

cdng t6t vd ti€p luc lai lich u6ng thuiSc binh thuong. Ntiu
nhd ra li6u dirng d[ qu€n tqi thoi tli6m liAu k6 ti6p thi bd

qua li0u dE qu€n vi thgc hi€n tiiip theo dring lich udng

thuOc dang c6. Kh6ng duqc bir li6u da qu6n bing c6ch
I ,.1 r -^.uong lreu gap ool.

cAx T,io aU,{NTI{UOC NAY NHUTHE NAO
Gi[ thu6c ndy xa tim tay cta trd em. BAo quin thu6c d nsi
kh6, nhiQt dQ khong qu6 30 oC, tr6nh 6nh s6ng. Kh6ng sri

dpng thu6c niy sau khi hi5t hqn sri dgng dugc ghi tr6n bao

bi.

NI{LTNG D.iU HIPU VA TRIPU CHI.ING KHI DI)NG
THUOC QUA LIIU
Trong mQt tnrdng hgp qud li6u l6n diin l5 g, kh6ng th6y c6

t6c dgng phg kAdng mong mu6n dugc b6o c6o. Theo kinh
nghiQm lirn sing, cAc tAc dpng php phO bi6n.nh6t dugc
quan s6t thdy khi.qu6 li6u pregabalin bao g6rn r6i lo4n cdm

xric, budn ngi, trim cim, lo 6u vi b6n ch6n.
Tuy nhi0n, ngudi bQnh cAn lflp tuc b6o cho b6c sT d6 dugc

theo d6i vi c6 bifn phSp xti l9 kip th&ikhi cAn thi6t.

cAN puAr lAru ci KHI DUNG THUoc euA LItu
KI{UYfN CAO
Trong trudng hgp qu6 lidu, ngu&i bQnh cin d6n g{p ngay

birc si hoic c6c co sd y t6 gAn nhAt.

NI.IUNG DIEU CAN THAN TRQNG KHI DUNG

TIIUOC NAY

Ctic tinh trgng citt thQn trgug klri ttitng thudc

TIng cin
theJkinh nghi€m I6m sdng hiQn tai, mQt s6 bQnh nh6n ddi

thdo dulng iang can khi di6u tri pregabalin c6 th6 c6n phdi

diiu chintrli€u iria ttru6c hp dulng huy6t.

Phin ['ng qui min
N6n nguig pregabalin ngay lpp tric n6u c6 c6c higu chfng
cira pht m4ch, ching h4n nhu sung d m{t, quanh miQng,

hofc ducrng h6 h6p tr€n.
Ch6ng nriit vi bu6n ngi
Prega[alin gdy ch6ng mAt va bu6n ngt. C[ng dd c6 bdo

c6o vi tinh tmng rnat yi th0'c, nh6m l5n vA suy giAm t6m

than.

Hirnh vi vir f nghi tg t0'

Thu6c chi5ng dQng kinh (AEDs: Antiepileptic Drugs), bao
gOm pregabalin, lim tang nguy co suy nghl hoflc hAnh vi tg
tri d bQnh nh6n ding c6c thutic niy vdi bdt k! chi dinh ditiu
tri ndo. BQnh nhdn di6u tri vdi bdt k! thui5c AEDs cAn du'o-c

theo d6i cAn th6n bdt k! ddu hieu cta sp xudt hi€n ho6c xdu
di cta bgnh trAm. cim, I nghi ho{c hdnh vi tu tri va./ho6c
nhtng thay a6i O6t thuong trong tdm trang ho{c hdnh vi.
L3m dgng vA phg thuQc thu6c
Etr cd bdo cdo trong qu6 trlnh luu hdnh v€ vifc l4m dgng
thu6c d5i vdi pregabalin. Tuong tu nhu bAt k! loai thu6-
co tlc dung fr€n h€ thin kinh trungvong, bfnh nh6n n€n
dugc ddnh gi6 cin thin vA qu6 trinh l4m dgng thu6c vA

quan sdt cdc dAu hiQu cta lqm dpng pregabalin (vi du nhu
sg dung nqp, t6ng li6u, hdnh vi tim kiOm thu0c).
Ngung thu6c
Sau khi ngung pregabalin trong di€u tr! ngin hqn va dai
hgn, c6c triQu chftng cai pregabalin dugc.quan siit thAy o
mQt s6 bQnh nhdn nhu: mAt ngt, nhuc diu, bu6n n6n, lo
l6ng, nhi6u m6 troi vd ti6u chiy.
Suy tim sung huy6t
M{c dt chua th6y c6 m6i li€n hQ gi[a viQc su dqng
pregabalin vdi suy tim sung huytit, nhung dd c6 biio crio vd

suy tim..sung huydt.xdy ra o nrQt s6 Uenn nhdn dtng
pregabalin, n€n c6n sri dpng pregabalin thfn trgng d nhirng
bQnh nhdn suy tim hoflc c6 bgnh mach m6u ngoqi bi€n,

Giim th!hJ'c
Kinh nehi€m trong qu6 trinh luu hinh voi pregabalin di
b6o c6o v6 tinh tr4ng h)nh dnh bi mo thoing qua vd nh0ng
thay d6i khic trong thi lUc. Ngung pregabalin c6 the tU

kh6i ho|c cii thiQn c5c triQu chring thi gi6c niy.
Pht mgch ngo4i vi
Phir mach ngopi vi kh6ng li0n quan tdi nhirng thay d6i

I:nC:e.,Idt nghiQm suy gidm chtc ndng gan, thfln. D[
liQu v€ vi€c sri dqng pre,gabalin cho bQnh nh6n suy tim
sung huy6t cdn h4n chi5 n€n cAn st dung thdn trgng
pregabalin d nhirng bQnh nhin nay,

Tlng cao creatin kinase
Didu ni vdi pregabalin c6 li€n quan tdi viQc tdng cao
creatin kinase.
MOi lien quan giiia bQnh co vd prepabalin chua dugc hi6u
rO vl cdn c6 c6c ydu t6 khric c6 th€ gdy ra ho{c g6p ph6n

vao tang creatin kinase vd ti€u cs vdn. NOn ngmg
pregabalin khi nghi ngd c6 bOnh co hoac niiu n6ng d0
creatin kinase t6ng cao r0 rQt.

Sri'dyng d'ngu'd'i cao tu6i (> 6s tu6i)
Di6u hi plegabalin c6 li0n .quan d6n ch6ng m{t vd buOn

ngt, c6 th€ lAm tlng s\r xudt hi0n cta ch6n thuong do tai

n4n (td ngd) trong nh6m ngu'di cao tu6i,

Thdi kit nang tltoi
Pregabalin chua dugc nghi€n criu d phu nB rnang thai vA

pregabalin kh6ng ndn sri dqrng trong khi nrang thai trir khi

lgi fch cho mg rO ring vuqt qud nguy cs ti6m dn AOi vOi

thai nhi.

Thdi kjt clto con brt

Thu6c tilit vdo sfra me; Vi vQy, khuyi5n c6o kh6ng nOn cho

con b[ d phq nt dang dirng pregabalin.

Ttic ilStrg crio lhu6c khi ltii.re, viitt lttirtlt ntrilt 111[s

Pregabalin c6 thO gdy ch6ng m{t vd bu6n ngt; do dd c6 thd

dnh hudng tdi khd ning llii xe hay vfln hdnh m6y m6c.
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BQnh nh6n dugc khuy€n kh6ng n€n l6i xe, v6n hdnh m6y
mdc phric tqp khi dang ding pregabalin.

KHr NAo cAN THAM VAN nAc sY, Dr/oc si
- CAn th6ng b6o ngay cho b6c s! ho{c dugc si U6t ty
nhtng t6c dung kh6ng mong mu5n ndo xdy ra trong khi
dtng thu6c, kd ci nhrng t6c dpng php kh6ng duqc lipt ke
muc TAC DtINc ru6Nc MoNG MUON
- Eang su dgng thu6c kh6c d6ng thdi
- Dang hotrc c6 dU d!n} mang rhai ho{c cho con bri

Ndu citt ilftm th1ng tin xin hdi j, kidn bdc s! lto(c tltrqc st

H4,N DUNG Cria rgu6c
36 th6ng k0 tu ngAy sin xuAt

Sin xuit tqi:

l€ffih-S*s#Ztt

cry co pHAN Dtloc il1ilU;, i savryhatm 1s.s1
Ld Z.0l-02-03a Khu C6ng nghiQp trong khu chd xudt Tan Thu6n,

PhuUng Tdn Thufln D0ng, Quqn 7, Tp Hd Chi Minh.
DiOn thoai: (84.8) 37700142-144

Fax : (84.8) 3'1700145

NGAY xENl X)0T SrIa O6r, CAp NHAT LAr Nor
DUNG HIIONG DAN SUDVNG THU6C:

BOYTE

D{/gC L(/C Hgc
Co'chii tric dyng
C6c nghi€n criu in vitro cho thiiy pregabalin li6n ktit vOi

lj+ qT.ri prorein a2-6 cta tenir-catci"mang itiQn trong h€
th6n kinh trung uong, thay th6 l3Hj-gabapintin. Hai-d6n
chfng cho th6y sg gAn k6t cia pregabalin d vi tri o2_S li
c6n thi€t 9!9 tAc dgng giim dau vd chiing co giat tren dQng
v6t: (l) Nghidn criu vdi d6ng ph6n hfu tridn kh6ng c6 ho4i
t(nh vd c6c ddn chAt c6 c6u trric khdc crja pregabaiin vd (2)
Nghi6n. c&u pregabalin rr€n chuQt nhit dQt bitin vdi kha
ntrng gtrn vdo c6c protein q2-6 kdm.
NgoAi ra, pregabalin lim giAm ph6ng thfch mQt s6 ch6t ddn
truy6n thAn kinh, bao- g6m gliramat, noradrenaline,
serotonin, dopamin vA hqp ch6t P. TAm quan trgng cira
nhfrng tdc dQng ndy k€n I6m sdng cia pregabalin chtra dugc
biet.
Pregabalin kh6ng c6 6i lpc vdi c6c thp thti titip nh6n ho{c
c6c d6p trng g.en v0i t6c dpng cta mQt s5 thu6c thuong iri
dpng trong di6u tr! dQng kinh ho{c dau. Pregabalin kh-Ong
tuong tlc v|i clc ch6t fc ch6 GleA., holc CABAsJ
Pregabalin. kh6ng dugc chuy6n h6a thdnh GABAI ho6c
ch6t fc ch6 GAgAe; Pregabalin kh6ng phdi li mQt ch6t [.c
ch6 s1r tpo thAnh vi ph6n hty cta acid gamma-
aminobutyric (gamma-aminobutyric acid: GABA).
Pregabalin ng6n ngira c6c t6c dQng li€n quan d6n csn dau
tr€n m6 hinh dQng v6t v6i dau thdn kinh vd dau sau phAu

thuft, bao g6m t6ng cdm gidc dau vd dau do kich thich.
Pregabalin ciing cho thAy c6 hopt tinh tr€n ddng v{t dQng

kinh, bao gdm dQng kinh do s5c dipn co du6i d chudt nhit
ho{c chuQt cdng, d6ng kinh ngudng rung giit voi
pentylenetetrazol, con dQng kinh hinh vi vd di€n <16 d

chuOt dugc kich thich vtng hdi mi.

DUqC DQNG HQC

Dugc dQng hgc 6n dinh cia pregabalin lir tuong tq nhu
nhau d ngudi tinh nguyQn khde m4nh, d benh nhdn b! dQng

kinJr dang dirng thu6c vi bQnh nhdn bi dau mgn tinh.
IIdp ilru
Pregabalin duqc hrip thu nhanh khi u0ng lUc bung d6i,
n6ng dQ dinh trong huy6t tuung rlirt dugc sau I giU Lrorrg ci
dirng li€u dqn vd Ii3u da. Sinh khd dqrng duong u6ng ctia
pregabalin khodng hsn 90% vi dQc lflp vsi li€u. Sau khi
dnng lidu l[p lai, trqng th6i 6n dinh dqt dugc trong vong 24

diin 48 gid. T! lQ hAp thu cta pregabalin giim khi dtng
ctng vdi thtc [n din d6n gidm C,.* khodng 25-30% vit
kdo dii T,,* d6n khoing 2,5 gid. Tuy nhi6n, s[r dung
pregabalin cing vdi thtc [n kh6ng c6 dnh hudng ddng kd

ndo v6 m{t ldm sang d6n ntric dQ hap thu cta pregabalin.

Phfrn bd
Trong c6c nghi€n cfu tidn l6m sdng, pregabalin duoc
chung minh li d6 ddng \uqt qua htlng rdo m6u ndo q chu0t
nhit, chuQt c6ng vA khi. Pregabalin qua duoc nhau thai o
chuQt c6ng vd hiQn diQn trong sta cr)a nhiing con chu0t
c6ng dang cho con b[. O ngudi, thii tich ph6n b6 cta
pregabalin sau khi u6ng khoing 0,56 litlkg. Pregabalin
kh6ng gln ket voi proteirt huy€t tuong.

Chuydu hdtr
Pregabalin dugc chuy€n h6a kh6ng.cldng kd trong co th€

nguoi. Sau khi dtrng pregabalin c6 g[n ph6ng xa ddnh ddu,
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khodng 98% dugc tim th6y rron-g nudc ti6u li pregabalin d
dang chua chuy6n h6a. C6c d6n xudt N-met'hyl h6a crla
pregabalin ld chAt chu.ydn h6a chin-h cta pregatalin dugc
tim thdy trong nu6c ti6u, chi6m 0,920 li6u ding. Trong cdc
nghien criu tiAn ldm s?rng, kh6ng thdy cO ddu-triQu na-o vd
sr birln d6i pregabalin ddng phan ta rri6n thinh ddng phdn
huu triCn.

Thdi tri
Pregabalin dugc thii trL khdi hp tuAn hoin chri y6u do bii
ti6t qua thdn dudi dgng kh6ng chuy€n h6a. Pregabalin c6
thdi gian b6n th6i trung binh Ii 6,3 gid. DO thanh thai
pregabalin huy6t ruong va tiranh thAi t[fln tg i? thu6n v6i
dO thanl thdi creatinin. DQ thanh thii pregabalin bi giAm &
bQnh nh6n suy thAn.
T{ttlt tuydn finh / khLng nyin ttnh cria duqc rtpng hpc
Dugc dQng hgc cia pregabalin li ruyiin tinh trong khodng
li0u khuyl5n c5o hing ngdy, KhoAng biiSn thi6n cta dugc
dQng hgc cta pregabalin ld th6p GzO%\ Cdc dlc tinh dugc
dgng hgc da li€u c6 th6 dg do6n tu c6c dii IiQu cta don
Ileu.

CHi DIMI
Eau thin kinh
Pregabalin dugc chi dinh di6u tri dau thAn kinh d ngudi
lon.
DQng kinh
Pregabalin dugc chl dinh nhu liQu phdp h6 trg trong ddng
kinh cuc b6 c6 hay kh6ng ktit hqp didu tr! t6ng qu6t d
ngudi lon.

LITU DUNG vA CACH DUNG
Cticlr dilng

I
uung 0uoxg uong,
Thu6c c6 thri duqc u6ng cirng thric 6n ho{c khOng.

Liiu tlilttg
Ngudi l6'n

Klrsi diu 75 mg x 2 ldn/ngdy.C6 thA t6ng I6n 150 mg x 2
le.n/ngiy sau 3-7 ngdy, ttii da 300 mg x2lAn/ngdy sau ruAn

kC ti6p.
- Dau tlin kinh

: ?i€.u 
ri pregabalin c6 th6 duqc bit dAu vdi lidu 75 mg x

t taungay.
* Dya tr6n d6p ung cta ttmg bQnh. nhdn vd khd n[ng dung
n4p, lidu lugng c6 thd tang.l€n d6n 150 mg x 2lAnlngdy
suu l-l ngdy vi ntiu cAn thi6t, dqt tdi IiAu t6i da la 300 mg
x2 linlngdy sau tuAn kii ti6p.
* Vi bQnh d6i th6o dubng thurlng phfc tap do di ctrng vOi

benh rhAn, b€nh nh6n bi benl ly thAn kinh ngoqi vi do d6i
th6o dudng n0n dugc ddnh gi6 v€ mric dQ suy thln trudc
khi bat dAu dtng pregabalin vd di€u chinh liAu lugng thich

hsp.
* ifieu qud cta pregabalin trong di6u tri dau thAn kinh
kh6ng dugc ddnh gi6 trong c6c thri nghiQm.lAm sing c6

kitim soiit vdi thdi gian ttiiiu tri dii hsn 12 tu6n. Nhtrng rrii
ro vA lgi lch cia didu tri cho mQt bQnh nh6n cAn dugc d6nh

gi6 trudc khi md rQng didu tri l6u hon l2 tuAn.

- DQttg kinh

: P'9; 
tr! pregabalin c6 th6 dusc bit diu voi li6u 75 mg x

l larungay,
* D\ra tr6n drip ring cta trng bQnh nh0n vA khi nlng dung

n1p, Iidu luqng c6-the ttrng l€n d€n i50 nrg x 2 lAr/ngdy

sau 3-7 ngAy vi n6u cin thi6t, dat toi li6u t6i da la 300 mg
x 2 lAn/ngdy sau ruAn t<6 ti6p.
* Kh6ng cin thiiit phii theb d6i n6ng d9 pregabalin huyiit
tuong trong khi di€u rr!. pregaba.lin t<trOng tam rnay dOi

16ng dg huy6t tuong crla cdc thu5c ch6ng co gi6t thuong
dtng. Tuong ru nhu vqy, c6c thu5c ch6n[ .o !i6t rhuon!
lyng kh6ne ldm thay aOinOng dQ pregabat'in truy6t tuong.-
Ngung Pregabalin
Theo kinh nghig.m lim sdng hifn tpi, n6u phii ngung
pregabalin,.khuytin c6o li n€n ngung thu6c ru tu trong ii
nl6t mOt tu6n.
B€nh nhdn suv thdn

Pregabalin dugc ddo thai khdi hQ.ruAn hodn chri y6u qua
th6n dudi dgng thu5c kh6ng chuyiin h6a. Vt d6 thanh tirii
pregaba.lin ti le thuan vdi dQ thanh thii creatinin n€n phdi
giim li6u d nhfng bQnh nh6n suy thfn vi liAu phu thu6c
theo dQ thanh thai creatinin (CLcn) o tung cii nh6n, thd
hiQn d bing I x6c dinh theo cdng thric sau:

CL6x (ml/phtt).= t140 - tu6i (narn)l * C6n n{ng (kg) / l7Z* creatinin huy€t thanh (mg/dl)l
(* 0,85 la he s6 dtng cho bQnh nhdn nft)

Pregabalin dugc loai b6 hiQu qu.i khdi huy6t tucnrg bing
ch4y thfln nhdn tqo (loai 50% thuOc sau 4 gid).
Ddi vdi bOnh nhdn dang chqy th6n nh6n tao, li6u
pregabalin hdng ngdy phai dugc diOu chinh dUa tren chric
nlng th6n. Ngoti c6c li€u hAng ngiy, li6u bO sung n€n
duo. c rlua ra ngay sau mdi 4 gid chqy thfln nhdn tao (xenr
bAng 1).

E
a
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3
fli
.i,

:

B€nh nhdn suy gan

Kh6ng cAn di€u chinh li6u tr8n bQnh nhdn suy gan.

Stlr dung d trri em vd thanh thidu niAn

Sg an toirn vd hiQu qud cta pregabalin trong di0u tr! dQng

kinh hoic dau do thAn kinh d benh nh6n dudi l8 tu6i chua
duqc thi6t hp.

Srlr clune o nercdi cao nii P 65 tt/)!)
Kh6ng cAn di6u chinh liiiu lu-o:rg cho bfnh nhdn ld'n tu6i,

.J

Bing L Di6u chirrh lriglqegabalin theo chri'c ning thin
Thanh thii
creatinin
(CLcn)
(ml/phtit)

*
Li€u hdng ngdy crla pregabalin

ch6 dO
'.:Iteu

, .l . r .. -lLleu kllol dau
(mg/neny)

t icu t6i aa
(melneiy)

260 150 600 BID

30-60 75 i00 QD hay
BID

15-30 25 -50 150 QD hay
BJD

<15 25 t) QD
Li6u b6 sung
cho th6m
phdn m6u
(me)

25 100
Li6u

don +

BID = chia hai lAr/ ngAy

QD : lidu don hAng ngAy
* T6ng liAu m6i ngdy (mg/ngdy) c6 the chia u5ng theo ch6
d0 li6u
+ Li6u b6 sung ld li6u don dugc dilng th€ni
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trt khi chr?c ning thdn cta h9 bi suy giim do t6n thuong
(xem Bing I).

CHONG CHi DINH
- Qud m1n v6i pregabalin hodc b6t ky ti dugc niro cta

thuOc.

- Php nfr dang cho con bir.
- L6i xe hay vfln hdnh m6y m6c.

CAC TRI.IdNG HOP THAN TRQNG KHI DUNG
THU6C

Cdc tinh trgng cin th$n trpng khi diug thudc

TIng cin
Trong c6c nghidn cr?u c6 kidm sodt, tdng cin xiy ra thu&ng
xuydn d nhtng bQnh nhdn ttugc ttiAu tri pregabalin so vdi
nhirng bfnh nhin dugc nh$n gin dugc. Pregabalin ldm t6ng
c6n c6 li€n quan diin liAu vA thdi gian ti6p xtc, nhrmg
duong nhu kh6ng c6 li6n quan t6i chl s6 co sd BMI, gi6i
tinl hay tu6i tac. Theo kinh nghiQm l6m sAng hifn t4i, mQt

sO Uenn nh6n d6i th6o du&ng tAng cen khi diAu ni
pregabalin c6 thd cAn phAi di6u chinh li6u cta thu6c hq

dudng huy6t.

Phin ri'ng qu6 m6n
Da c6 b6b cao ve phfu ung qu6 min trong qud trlnh luu
hAnh, kii ci trutng hqp phtr mach. N€n ngtmg pregabalin

ngay lflp ttc n6u iO .a. trigu chtng cta phtr mgch, chlng
han-nhri sung d m{t, quanh migng, ho{c ttuO:rg h6 hdp rr6n.

Ch6ng nr[t v] budn ngfi
Pregab.alin giy ch6ng mdt va bu6n ngt. Trong c6c nghi0n
cuJc6 kidm so6t, ch6ng mft vi bu6n ngri thuhng xu6t hi€n

ngay sau khi sri dpng pregabalin vd x.ay ra thulng xuyOn

hsn d lieu cao hon, Ch6ng m4t vd bu6n ngri lA nhtng t6c

dpng php thudng gfp nhAi dan ct6n ngtmg thu6c (4% m5i
t*uni hsp) q iai nghien crlu c6 ki6m sodt' Trong c6c

nghiOn criu ngin hqn c6 ki6m so6t, nhtng bQnh nhAn tlugc
dieu tri bing pregabalin da th6ng b6o nhtng tic dyng php:

ch6ns mdt [ab aii d6n li6u cu6i cirng d 3l% bgnh nhdn vd

bu6n ngir kdo dii cho ddn lidu cu6i cung d 46% bfnh nh6n.

Clng d-a c6 bdo.c6o vd tlnh trang mAt i thric, nhAm l6n vi
suy gidrn tdm thdn.

IIinh vi vi f nghi tg ttl
Thu6c ch6ng dQng kinh (AEDs: Antiepileptic Drugs), bao

gdm pregabalin, lAm ttrng nguy co suy nghl ho[c hdnh vi tV
tu d bQnh nhAn d[ng c6c thu6c nAy vdi bit k] chi dfnh di6u

tri nAo. B0nh nhdn d'iAu tri vdi bAik! thu6c AEDs cAn dusc

iir* aoi cAn th0n UAt ty a6u hiQu cta sp xuAt hiQn hoac xdu

di cta bQnh trAm cirm, f nghi ho{c hdnh vi tU tri vd/hoic
nh0ng thay O6i UAt thulng trong tAnr trirng ho{c h}nh vi.

Ki6nr sodt tlQng kinh khi ding do'n li6u . r .
Chua cd cdc dtr li€u dAy dir v6 viQc ngung k6t hgp vdi cdc

thudc ch6ng dQng kinh kh6c. Ngay khi dat tlugc kidm sodt

con d$ng kinh vdi pregabalin trong didu tri kdt hqp, cAn

xem xdt dd sri dr,rng dsn tri li€u vdri pregabalin.

L4m tlqng vi phP thuQc thu5c
Di c6 bdo- c6o trong qu6 trinh luu hdnh vd vigc lam dung

tt,r6c a5i voi pregalbaiin. Tucmg tu nhu b6t k! loai thu6c

cd taic dqrng tr€n h€ thAn kinh trung uorg, bQnh nh6n n6n

arl". alit"gi6 cAn thfn v6 qu6 trinh l?m dung thu6c vd

ouirr siit clc d6u hiQu cta lam dung pregabalin (vi dp nhu

sir dung nqp,, tlng li0u, hirnh vi tim ki6m thu6c)'

Ngu'lg tlruOc

Sa-u tili ngung pregabalin trong didu tr! ngin han vd dij
hqrn, cdc tii€u chung cai pregabalin dugc quan s6t thdy d

m$t s6 bQnh nhdn. C6c su kiQn sau d6y 116duqc d6 cdp d6n:
mAt ngi, nhfrc dAu, bu6n n6n, lo lang, nhiAu m6 h6i ve tieu
chAy.

Suy tim sung huy6t
Mtc dtr chua th6y cO m6i li€n h0 gifa viQc s& d;rng
pregabalin vdi suy tim sung huy6t, nhrmg di c6 b6o c6o
Eong qu6 trinh luu hAnh vd suy tim sung huy6t xAy ra o
mQ.t s6 bQnh nhAn dtng pregabalin. Trong c6c thu nghiQm
ng[n hqn tr€n bQnh nh6n suy tim hoic c6 bQnh mqch mdu
ngoqi bi€n, kh6ng thdy c6 m6i li€n hQ 16 ring gita pht
ngogi bi€n vd bi6n chimg tim m4ch nhu cao huydt 6p hofc
suy tim sung huytit. Vi c6 it d[ liQu vd Uenfr nhan suy tim
sung huy6t n{ng n€n cAn sri dqng pregabalin th6n trgng d
nhtng b$nh nh6n niy.
Gidm thil\r'c
Trong ciic nghiCn cfru c6 kiiim so6t, mQt ty lQ cao bQnh

nhdn di0u rri vdi pregabalin dI b6o c6o Ii nhin md hon
nhi6u so vdi bQnh nh6n nhfn gii dugc. Trong da sti tnrong
hp, 

lhil.m&.se 
tu kh6i khi ti6p t.uc dtng thu6c. N6u nhln

van con Dl ms, can xem xdt vi6c ti6p tpc vi d6nh gi6 didu
tri.
Kinh nghiQm trong qu6 trlnh luu hnnh vdi pregabalin dd

b6o c6o vA thh tr4ng hlnh dnh bi md tho6ng qua vA nhtng
thay d6i kh6c trong thi luc. Ngung pregabalin c6 th6 ts
kh6i holc cii thiQn c6c triQu chung thi gi6c nAy.

Phir mqch ngo3i vi
Trong cic nghiOn criu c6 ki6m sodt, pht m4ch ngo.qi vi xiy
ra thu&ng xuy€n hon d nhftng bqnh nh6n dugc di6u tri vdi
pregabalin so vdi bQnh nh6n dugc nhin gid duqc. Phir

mqih ngoqi vi kh6ng li€n quan toi nhtng thay d6i trong
c6c xdt nghiQm suy giam chrlc n6ng gan, thfln. DE liQu vt
viQc sti dung pregabalin cho bQnh nh6n suy tim sung huy6t
cdn han chii n6n cAn sri dqng thfln trgng pregabalin <i

nhtng bQnh nhAn niy.
Ttrng cao creatin kinase
Didu tr! vdi pregabalin c6 li0n quan tdi. viQc tlng cao

creatin kinase. Lugng creatin kinase thay dOi trung binh so

vdi gi6 tri nen c6 gif tri t6i da lA 60 UIL d benh nhin diiu
ri pregabalin vd 28 UlL d c6c bQnh nh6n nh{n gid dugc.

fronglit cd c6c thri nghiQm c6 d6i chtmg tr6n nhi6u nh6m

bQnh nhdn, c6 2o/o bQnh nh6n nhfln pregabalin vd l% b€nh

nh6n dnng gii dugc dd cho gi6 tri creatin kinase cao hon it
nhdt ba lAn gidi han tr6n cta mr?c binh thu&.tc.
Trong thr! nghiQm ldm sing, nh[ng d6i rugng nhfln

pregabalin dugc b6o crio li ti6u co v6n. M6i quan.hQ gi[a
tent ro vA pregabalin kh6ng dugc hi6u 16 vi c6c dtSi tuqng
niy cdn c6'cili y6u 16 kI6J c6 thc gEy ra ho{c g6p phAn

vdo tlng creatin kinase vi ti6u cs vdn. N€n ngrng
pregabalin khi chiin c1o6n hofic nghi ngd c6 bqnh co hod,c

niiu nOng dQ creatin kinase tdng cao.rO rQt.

Sri clgng d ngu'ili cao tudi (> 65 tu6i)

Di6u tri pregabalin c6 li6n quan d6n ch6ng m{t vd bu6n

ngi, co th6 lam ttrng su xuit hi€n cta ch6n thuong do tai

n4n (td ng6) trong nh6rn ngudi cao tu6i.

Sfr tlgng cho phtl nir cd thai vd cho con bi
Thdi k) nang thai
Pregabalin chua dugc nghi€n criu o php nt mang thai vi
pregabalin kh0ng n6n sti dpng trong khi mang tliai tr.ir ldri

Igi ich cho m9 ro reng vufl quA nguy co ti0rn frn dOi vdi

thainhi.
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Trong mQt nghi6n cuu d chuQt c6ng rudc vA sau khi sinh,
di6u ri bing pregabalin din diin tlgc tinh h6n sy phdt ri6n
cta chuQt con khi (AUC) Z 5 mn liAu dung t6i da d ngudi (
vdi li6u t5i da la 600 mg/ngdy). Sg ph6t ridn cria chuQt con
khOng bi dnh huong d mrlc gAp 2 Bn [6u dung t6i da d
ngudi.

Chuyiin da vd sinh nd
Nhtng dnh huong cria pregabalin t6n chuy€n dp vd sinh
nd d php n0 mang thai kh6ng 16. Trong mQt nghi€n ctru
phdt ti€n trudc vA sau khi sinh d chuQt c5ng, pregabalin

k6o ddi thdi k, maog thai vn di kh6 xiy ra khi AUC gdp

khoing 50 lAn so vdi mtc li6u t6i da dU kiiSn d nguli.
Nhu'-ng biiiu hien ndy kh0ng quan s6t th6y khi AUC g6p

khoang l2 lin so vdi li6u dg kiiSn d nguoi.

Thdi ki'cho con bil
Thu6c ti6t vdo stia mq; VI v6y, khuy6n c6o kh6ng n€n cho

con bri d php n[ dang dirng pregabalin,

Tric EPng Cia Thudc Nti Lrii Xe, Vfn Hdnh Mdy Mdc
Pregabalin c6 th6 g6y ch6ng mflt vi bu6n ngt; do d6 c6 thd

inh huong t6i khe ndng l6i xe hay vfln hAnh m6y m6c.

BQnh nlin dugc khuy€n kh6ng n6n l6i xe, vfn hdnh m6y

rn6c phuc tap khi dang dtng pregabalin.

ru'oNc rAc vdr cAc rnu6c KH.A,C vA cAc
LOAr rrJol\c rAc KHAC

- Do pregabalin.chri y6u duqc bdi tii5t dudi.dang c6 ho.at

tinh vio nudc ti6u, mgt luqng kh6ng d6ng k6 dugc chuydn
h6a (< 2%o3ua li6u dtrng dugc tim thAy trong nuOc ti6u d
dpng chuydn h6a), kh6ng ric ch6 chuy6n ho6 thu6c tren irl
vitro yl ktrdng li6n k6t vdi protein huy6t tusng, n6n
pregabalin kh6ng gdy ra hofc phii chiu c6c tuong t6c v€

drgc dQng hgc.
- Theo cl6, trong c6c nghiCn cfru l6m sdng rn vivo kh6ng
thAy c6 tuong t6c dugc dQng hgc c6 li€n quan dugc quan

s6t thdy gi0a pregabalin vi phenytoin, carbamazepin,
lamotrigin, acid valproic, gabapentin, lorazepam,
oxycodon hay ethanol.
Ngodi ra, phan tich duqc d0ng hQc theo nh6m chi ra rdng
Ui loai tlru6c thudne dugc st dgng chung; thu6o tri d6i
thiio duong dqng u5ng, thu6c lgi ti6u vi insulin vd viQc

thulng dirng c6c thu6c ch6ng dQng kinh phenyoin,
carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, phenobarbital
tiagabin vd topiramat khdng cd dnh huong ddng kti ndo vd

m{t lAm sdng tr€n d0 thanh thdi pregabalin. Tuong tU nhu
viy, cdc phdn tich chi ra ring pregabalin kh6ng c6 dnh

huong <ldng k0 vA mdt l6m sdng tr€n d$ thanh thdi cria

phenytoin, carbamazepin, acid valproic, Iamotrigin,
tooirarnat vd phenobarbital.

- Su dgng a6ng ttrUi pregabalin v6i thuiic tr6nh thai

norethisteron valho{c .it inyt estradiol kh6ng. th6y Anh

huong ddn dugc clQng hgc cria mQt trong hai thu6c tr€n.

- troig cdc thri nghi-em l6m sdng co d6i chtmg, dirng lidu
da pregabalin cung vdi oxycodon, lorazepam hoflc ethanol

U'onglav ra hfu qui ldm s.ing quan rrQng nAo vd h6 hdp.

fregaUatin lim t6ng th€m r6i loqn nhfn thrlc vir chrlc ndng

vrln dQng gAy rubtti oxycodon. Pregabalin c6 thC Bng tac

dung cta ethanol vi lorazePam.

- Jheo kinh nghiQm l6m sAng, c6 nhtng b6o c6o vA suy h6
h6p vd h6n mE 0 benfr nh6n dtrng pregabalin vA c6c thuric
gi6m dau thAn kinh trung uong kh6c.

- Cd nhimg b6o c6o trong quii rrinh lru hinh vA cric vdn di
li€n quan d6n gidm chtc ntrng hQ ti6u h6a dudi (vi du: tic
ruQt, IiQt ruQt, t6o b6n) khi pregabalin dugc dung chung voi
c6c thu6c c6 g6y t6o b6n, ching hpn nhu thu6c gidm dau
opioid. I(h6ng c6 c6c nghi€n cr?u cp th6 vA tuong t6c dugc
dQng hgc dugc tiiSn hanh d c6c ttnh nguygn vi€n kh6e
manh.

TAc DVNc Kr{ONG MoNG MUON cU.r rHudc
(ADR)

- Chuong trlnh nghi€n ct?u lim sing cta pregabalin c6 su
tham gia cta hsn 12.000 bQnh nh6n sr! dyng pregabalin,
trong d6 cd hsn 7.000 benh nhdn tham gia vio cric thri
nghiQm mr) ddi c6c thri nghiQm mt d6i cd d6i chrmg gid
dugc.
86o c6o tec dung phu g{p nhi6u nhdt ld ch6ng m{t vd bu6n
ngri. C6c t6c dgng.phq thu&ng c6 cu&ng d0 tir nhe d6n
trung blnh..Trong t6t ci c6c nghidn crm c6 kirim so6t, r! 19

ngtmg thu6c do tdc dyng phq h 14% tt6i vdi bQnh nhdn
nhfn pregabalin vd 5% A6i vOi.Uen_tr nh6n nhfln gid dugc.
Cdc tdc dyng phg ptrO Uitin nhdt dln drin ngung thu6c tri
nh6m di€u tri bAng pregabalin ld ch6ng mflt va buOn ngi.
CAc tttc dqng php dugc liQt k€ cflng c6 th6 co li€n cluan tdi
c6c t6c nh6n gdy bQnh vd thu6c dung d6ng thdi.
- NgoAi ra, t6c dyng phu thu&ng g4p (: l/100 vd <l/10)
dugc b6o c6o trong mQt phdn tich t6ng hqp cdc thri nghidm
l6m sing voi pregabalin dugc liqt k€ b6n dudi.

R6i loan tdm thAn: Tdm tr4ng phAn khich, gidm ham
rnGn tinfr aur, kh6 .hiu, m6t piu-*g hu6ng, mding0.

R6i loan hC thAn kinh: Di cAm, mAt tri nhd, an thAn.
R6i loan ti€u h6a: NOn nrfra, diy hoi, chudng br,rng.

R5i loan hd sinh sdn: R5i loqn cuong duong.
R5i loan chung: Cdm gidc say rugu, cirm th6y uAt tnuong.

Kinh nghigm lf,m sing
Cbc tdc dung phtr sau ddy dd dugc b6o c6o trong qu6 trinh
luu hdnh:

R6i loan hg-lni6n dich: Pht mqch, phan ring d! ung, qu6

m6n cdm.
R6i loan hd thAn kinh: Nhric dAu, mAt f thrlc, suy gidm

tinh thAn.

R6i loan tim mach: Suy tim sung huy6t.
R6iloan mit: Viom gi6c mqc,
R6i loan tiOu h6a: Budn nOn, ti0u chdy, sung lu0i.
R6i loan chung: Met nrdi.

Mft srmg, ngua.

Biti6u.
Chung v[ to d nam.

Pht)
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pnol.

t thu'b'ng trong x6t nghiQm lim shng
Pregabalin khOng Ui6t c6 can thiQp vdo U6t tcy xet nghiQm

ndo hay khOng. MOt s6 thay d6i trong xit nghiQm l6m sAng

tl6 dugc ghi nhfln d benh nh6n dirng pregabalin.

Hu6ng din c6ch xu tri ADR
NCn ngung thu6c vd tham vAn ngay voi bdc si di€u rri.

euA Lrtu vA cAcH xUrni
Tri6u chfrns
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Trong mQt truong hgrp qu6 li6u.len d6n l5 g, kh6ng thAy c6

t6c dgng phq kt6ng mong mu6n dugc b6o c6o. Theo kinh
nghiQm l6m sirng, cdc t6c dpng phg ptr6 Ui6n nh6t duqc
quan s6t thAy khi qu6 li6u pregabalin bao g6m r6i loan cim
xric, bu6n ngt, rrAm cdm, Io 6u vA b6n ch6n,
Xt rri
KI6ng co thu6c giii d$c d{c hiQu cho pregabalin.
Xri tri qu5 lidu pregabalin n6n bao gdm di6u tri trigu chtrng
vA 6p dpng c6c biQn ph6p h6 trq.
Xem xdt viec dmg tiran hopt thh tong trudng hqp qu6 li6u
dudng u6ng. Than hoat thh cd hifu qud nh6t khi dugc

dung trong vdng mQt gi& sau khi u6ng qu5 liAu. O nhirng
bQnh nh6n m6t ! thric ho{c phin ring ndn.bi suy giirn, cAn

xem xdt viQc st dpng than hopt tinh qua 6ng th6ng mii d4

ddv.
ThAm phSn m6u c6 th6 heu ich d nhtng bQnh nhAn nhiEnr

d$c holc nhting ngudi bi suy thgn ndng. Thim phdn miiu

dtng c6ch sE thdi trir d6ng k6 luqng pregabalin (khodng

50% trong a gid). Gdy n6n kh6ng dugc khuydn khich vl c6

khi ntrng g6y suy nhugc cho thAn kinh trung ucrng vA giy
co gift.
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KT. TONG GIAM DOC

Tua.cuc

PHO

TRUONG
HONG

ai,

z.
t

2016

DOC (KIr N)tt'

HUU MINH

P.T

H

S I

CONG

CO PH
DUOC

giRUONG P

Jr[tn/, lhrrg

\
lCr:
l'r.;

.o

*

https://nhathuocngocanh.com




