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Rx Thubc nay chi dung theo don thubc

Lirystad 75

Tén thubc

Lirystad 75

Céac ddu hiéu Iwu y va khuyén céo khi ding thuéc

D& xa tAm tay tré em

Doc ky huéng dan str dung trieée khi ding

Thanh phin céng thirc thubc

Thanh phén hoat chét:

Pregabalin ..ot 75 mg
Thanh phén té dugc:

Maize starch, lactose monohydrate, talc.

Dang bao ché

Vién nang cing.

Vién nang ctng sé 4, ndp nang mau dd, than nang mau tring, chira bét thudc
mau tréng dén trdng nga.

Chi dinh

Dau than kinh

Lirystad 75 duoc chi dinh dé diéu tri dau than kinh ngoai vi va trung wong &
ngudi lén.

Dong kinh

Lirystad 75 dwoc chi dinh nhw 18 mét liéu phap hd tro' & ngudi Ién bj dong kinh
cuc bd cé hodc khéng cé con toan thé thir phat.

Réi loan lo &u lan téa

Lirystad 75 duoc chi dinh dé diéu trj réi loan lo 4u lan téa & ngudi lon.

Cach dung, lidu ding

Céch dung

Lirystad 75 chi dung bang duong ubng. C6 thé udng ciing hodc khéng clng véi
thire &n.

Liéu lwvgng

Khoang liéu dung [a 150 - 600 mg/ngay dwoc chia 2 hodc 3 Ian.

Pau than kinh

Diéu trj v&i pregabalin c6 thé bat dau & lidu 150 mg/ngay chia 2 hoac 3 Ian. Dya
trén dap ng va kha nang dung nap cla tirng bénh nhan, liéu cé thé duoc ting
dén 300 mg/ngay sau mot khodng thoi gian tir 3 — 7 ngdy, va néu can thiét, 1én
dén lidu ti da 600 mg/ngay sau 7 ngay tiép theo.

Boéng kinh

Diéu trj v6i pregabalin c6 thé bat ddu v6i lidu 150 mg/ngdy duoc chia 2 hoac 3
14n. Dya trén dap (rng va kha nang dung nap clia tirng bénh nhan, liéu co thé
tdng dén 300 mg/ngay sau 1 tudn. Liéu téi da 1a 600 mg/ngdy cb thé dat duoc
sau mot tudn niva.

Réi loan lo 4u lan téa

Khoang lidu dung 1a 150 - 600 mg/ngay dwoc chia 2 hodc 3 1an. C&n danh gia lai
thuwdng xuyén nhu cdu diéu tri. C6 thé bét ddu diéu trj véi lidu pregabalin 150
mg/ngéy. Dua trén dap (rng va kha nang dung nap cla tirng bénh nhan, lidu cé
thé ting dén 300 mg/ngdy sau 1 tudn. Sau mot tudn nira lidu co thé ting dén
450 mg/ngay. Liéu tdi da la 600 mg/ngay cé thé dat duwoc sau mét tudn nira.
Ngwng dung pregabalin.

Theo thyc hanh 1am sang hién hanh, néu phai ngung dung pregabalin, nén thyc
hién viéc nay tir tir trong tdi thidu 1 tuAn ma khéng phu thudc vao chi dinh.

Bénh nhan suy than

Pregabalin duoc thai trir ra khdi hé tudn hoan chli yéu nhér bai tiét qua than dudi
dang khéng ddi. Vi do thanh thai pregabalin ty 1& thudn véi dd thanh thai
creatinin, gidm liéu & nhirng bénh nhan cé chlrc nang than bj tdn thuong phai
dugc ca nhan héa theo dd thanh thai creatinin (CL.) nhw hwéng din trong bang
1 dwoc xac dinh theo cdng thirc sau:

—

Pregabalin duoc loai bo hiéu qua khoi huyét twong nhe thdm phan mau (50%
thudc trong 4 gi®y). Déi véi nhirng bénh nhan dang tham phan mau, liéu pregabalin
hang ngay nén dugc diéu chinh dya trén chirc nang than. Ngoai céc lidu hang
ngay, nén dung liéu bd sung sau mi dot thdm phan mau kéo dai 4 gio.

1,23 x [140 ~ todi] x cdn ndng (g} i
creatirin hu;%l thanh {pmolf) (0,85 & v6i bgnh nhan ntr)

Béng 1. Didu chinh liéu pregabalin dya trén chirc nang than

D6 thanh Tdng liéu pregabalin/ngay*
thai creatinin Liéu khoi dau Liéu t6i da Ché a5 lidu
(CLc ) (mU/phut) (mg/ngay) (mg/ngay)

2 60 150 600 2 hodc 3 lan/ngay
230-<60 75 300 2 hodc 3 lan/ngay
215-<30 25 - 50 150 1 hodc 2 Ian/ngay

<15 25 75 1 1an/1 ngay

Li8u b8 sung sau thdm phdn mau (mg)
| 25 | 100 [ Liéu don®

*Téng lidu hang ngay (mg/ngay) nén dugc chia liéu nhu chi dinh theo ché do lidu
theo quy dinh mg/liéu.

*Lidu bd sung 1a mét lidu don thém vao.

St dung ché phdm phu hop khéc khi dung lidu 25 mg, 50 mg hodc 100 mg.
Bénh nhén suy gan

Khéng can diéu chinh lidu cho bénh nhan suy gan.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cua Lirystad 75 & tré em duwéi 12 tudi va tré vj thanh
nién (12 - 17 tudi) chua duoc thiét Iap.

Nguwdi cao tudi (> 65 tudi)

Bénh nhan cao tudi c6 thé can gidm lidu pregabalin do chirc nang than giam.
Chéng chi djnh

Qua méan véi hoat chét hodc bat ky thanh phan ta dwoc nao cla thubc.

Canh béo va than trong khi dung thubc

Bénh nhan déi thdo dwong

Theo thyc hanh I1&m sang hién hanh, mét sé6 bénh nhan dai thao dwéng tang
can khi diéu tri v&i pregabalin c6 thé can diéu chinh cac thuéc ha glucose huyét.
Phén tng qua man

Céac phan ng qué mén da dugc bao céo trong qua trinh lwu hanh thuéc, bao
gdm ca cac truong hop phit mach. Ngung dung ngay pregabalin néu cé cac
triéu chirng pht mach nhw phu mat, quanh miéng hay duwéng hd hép trén.
Chéng mdt, budn ngu, mat y thirc, It I3n va sa sat tinh than

Didu tri v6i pregabalin ¢4 lién quan dén chéng mat va budn ngu, co thé lam tang sy
xuét hién cia chén thuong do tai nan (nga) & ngudi cao tudi. Mét y thiec, 16 13n va
sa st tinh than da dugc bao céo trong qué trinh Iy hanh thuéc. Vi vay, bénh nhan
nén than trong cho dén khi quen véi nhirng anh huéng tiém 4n ctia thubc.

Anh hwdng lién quan dén thj giac

Trong céc thir nghiém dugc kiém soat, nhirng bénh nhan diéu trj voi pregabalin
c6 ty I& nhin mé cao hon so véi nhirng bénh nhan dung gia duoc ma da sé cac
truong hop ndy déu khoi khi van tiép tyc dung thuéc. Trong cac nghién clru lam
sang da tien hanh thir nghiém vé mat, ty 1& giam thj lywc va thay ddi thj trvong, ty
1& nhirng thay ddi & day méat & nhitng bénh nhan dung pregabalin I&n hon &
nhitng bénh nhan dung gia duoc.

Trong qua trinh lvu hanh thuéc, tac dung khéng mong muén vé thj giac ciing

dugc bao cdo, bao gdm mét tAm nhin, nhin m& hoac thay déi khac cua thj IfE.,;
da s6 1a thoang qua. Ngung ding pregabalin c6 thé gidi quyét hoc cai thién S

triéu chirng vé thj giac nay.
Suy thén

Céc trudng hop suy than da dugc bao céo va & mét sé trudng hop ngung du
pregabalin da cho thdy phan (rng c6 hai nay cé kha nang hdi phyc.

Nguwng céc thubc chéng déng kinh dung ddng thoi

Khéng c6 dir liéu ddy da vé viéc ngung céac thubc chéng dong kinh ding ddng
thoi dé tién dén viéc don tri voi pregabalin, mot khi da dat duoc viéc kiém soat
con ddng kinh véi pregabalin trong triréng hop phédi hop.

Triéu chirng cai thuoc

Sau khi ngung diéu tri ngan han va lau dai véi pregabalin, triéu chirng cai thuc
da dugc quan sat thdy & mét s6 bénh nhan. C4c triéu chirng sau goi y dén sy 1&
thudc vé thé chét c6 thé xay ra: mat ngd, nhirc du, budn ndn, lo Iang, tiéu chay,
hgi chirng cim, cang thang, trAm cam, dau, co giat, tang tiét md héi va chong
mat. Bénh nhan can duoc théng bao vé didu nay khi bt dau diéu trj.

Chirng co giat, bao gdm ca trang thai dong kinh va co giat con Ion, c6 thé xay ra
trong qua trinh st dung pregabalin hodc ngay sau khi ngung dung pregabalin.
Lién quan dén viéc ngung diéu trj 1au dai pregabalin, di liéu cho thdy ty 1& méac
phai va mirc d nghiém trong clia cAc triéu chirng cai thubc cé thé lién quan dén
lidu dung.

Suy tim sung huyét

D4 c6 bao céo sau khi lru hanh thubc vé suy tim sung huyét & mot sé bénh
nhan dung pregabalin. Nhirng phan (rng nay chti yéu gap & ngudi cao tudi bj tén
thwong tim mach trong qué trinh diéu tri véi pregabalin déi véi chi dinh bénh
thdn kinh. Nén sir dung than trong pregabalin & nhirng bénh nhan nay. Khi
ngung dung pregabalin, phan (¢ng ndy sé hét.

Diéu trj dau than kinh trung wong do tén thurong tiy séng

Trong diéu trj dau than kinh trung wong do tén thwong ty séng, ty 1&é mac phai
céc tac dung khdng mong mudn néi chung & hé than kinh trung wong va dac biét
1a budn ngt gia tang. Diéu nay c6 thé 1a do tac dung cdng gdp bdi cac thubc
dung ddng théi (vi du thube chéng co cing) cén thiét cho tinh trang nay. Diéu
nay cin dugc xem xét khi ké don pregabalin.
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10.

1.

Y dinh va hanh vi ty ti

Nhing y dinh va hanh vi ty t&r da dugc bdo cdo & bénh nhan didu trj véi cac
thubc chéng dong kinh trong nhidu chi dinh. Mot phan tich tdng hop cac nghién
clru 6 dbi chirng gid dugc ngdu nhién clia cac thude chéng dong kinh ciing da
cho thdy mét nguy co gia tang nhd y dinh va hanh vi ty ttr. Chua biét co ché cla
nguy co' ndy va cac dir liéu cé sén khdng loai trir kha nang tang nguy co dbi voi
pregabalin. Do d6 bénh nhan nén duwoc theo déi cac dau hiéu cua y dinh va
hanh vi ty tlr va xem xét trj liéu phi hop. Bénh nhan (va nhirng ngudi cham séc
bénh nhan) cin tim tw vén y té khi xuét hién cac d4u hiéu ctia y dinh va hanh vi
i ter.

Chire ndng dwong tiéu héa dwdi suy giam

Da c6 nhirng bao céo sau khi lvu hanh thubc vé cac bién cb co lién quan dén
chirc nang duong tiéu hda dudi suy gidm (vi dy nhu téc rudt, tic liét rudt, tao
bon) khi pregabalin dung ddng thdi véi cac thubc gay tao bon, nhw thubc gidm
dau opioid. Khi dung dong thdi pregabalin va thubc gidm dau opioid, cac bién
phap ngan ngira tao bén cé thé dugc xem xét (d4c biét & nhirng bénh nhan ni
va ngudi cao tubi).

Dang sai, kha nang lam dung hodc 1é thuéc thuéc

Céc truong hop dung sai, khd nang lam dung hoc 1é thudc thubc da duoc bao
c4o. Can than trong & nhitng bénh nhan c6 tién sir lam dyng thuéc va bénh nhan
cAn dugc theo d6i cAc triéu chirng khi ding sai, lam dyng hodc & thudc pregabalin
(t&ng dung nap thubc, tang liéu, hanh vi tim kiém thuéc da dugc bao cao).

Bénh nédo

Céc truvdng hop bénh ndo da dugc bao céo, chi yéu & nhirng bénh nhan dang
c6 céc tinh trang c6 thé thic ddy bénh nao.

Khéng dung nap lactose

Lirystad 75 ch(ra ta dugc lactose monohydrate. Bénh nhan méc céc réi loan di
truyén hiém gap vé dung nap galactose, chirng thiéu hyt Lapp lactase hoac réi
loan hép thu glucose-galactose khong nén dung thuéc nay.

Str dung thudc cho phu ni¥ cé thai va cho con bu

Phu nir ¢6 kha ndng sinh san/ Ngura thai & nam va n&

Chua biét nguy co tiém &n déi véi ngudi phai str dung bién phap tranh thai co
hiéu qua & phu ni cé kha nang sinh san.

Phu ni¥ c6 thai

Khéng cé di liéu ddy da vé viéc st dung pregabalin & phy nir mang thai. Cac
nghién clru trén dong vét da cho thdy doc tinh trén kha nang sinh san. Chura biét
nguy co tiém an déi véi ngudi.

Khéng nén dung pregabalin trong thi ky mang thai néu khéng thyc sy can thiét
(néu lgi ich clia ngudi me hon hgn nguy co tiém &n cho bao thai).

Phy ni cho con bu

Pregabalin tiét vao sira me. Chua biét anh hwéng clia pregabalin trén tré so
sinh/ tré nhd. Quyét dinh ngung cho con ba hay ngung dung pregabalin nén tinh
dén loi ich clia viéc bu stra me dbi véi tré va loi ich cta viéc didu tri déi voi
nguoi me.

Kha ndng sinh san

Khéng cé di liéu 1am sang v& anh hudng clia pregabalin dén kha nang sinh san
cua phy ni.

Trong mét thir nghiém 1dm sang danh gia anh hudng clia pregabalin vé kha
nang di dong cla tinh trung, déi twong nam khdée manh d& dugc dung
pregabalin & liéu 600 mg/ngay. Sau 3 thang diéu tri, khong cé anh hudng trén
kha nang di dong cua tinh trung.

Nghién clru trén khd nang sinh san & chuft cng cai da cho thdy co tac dung
khéng mong muén trén kha nang sinh san. Nghién clru trén kha nang sinh san &
chudt cbng dyc da cho thdy c6 tac dung khéng mong mudn trén kha nang sinh
san va anh hudng dén sy phat trién. Chua biét sy lién quan vé mat 1am sang
clia nhirng phat hién nay.

Anh hwéng trén kha nidng lai xe, van hanh may méc

Lirystad 75 c6 thé c6 anh hudng nhe hodc vira dén kha nang lai xe va van hanh
may méc. Lirystad 75 c6 thé gay hoa mét va budn ngu, do dé cé thé anh hudng
dén kha nang l4i xe hodc van hanh may moc. Bénh nhan khdng nén lai xe, vén
hanh may méc phrc tap hoac tham gia vao cac hoat dong nguy hiém khac cho dén
khi biét duoc thubc c6 anh hudng hay khéng dén kha nang thyc hién cac hoat
dong nay.

Twong téc, twong ky, cua thubc

Twong tac thubc

Vi pregabalin duoc bai tiét chli yéu qua nudc tidu dudi dang khong thay dbi, nén
thubc chuyén hoa khong dang k& & ngudi (< 2% lidu dung trong nudc tiéu 1a
chét chuyén hoéa), khdng (rc ché sy chuyén héa thudc in vitro, va khong gan két
v6i protein huyét tvong, khdng gay hoac chiu trong tac vé dugc dong hoc.

Cac nghién curu in vivo va phan tich dwoc dong hoc dan sé

Theo d6, cac nghién clu in vivo khdng thdy cé cac tuwong tac dugc dong hoc
lién quan v& mat Idm sang gitra pregabalin va phenytoin, carbamazepine, acid
valproic, lamotrigine, gabapentin, lorazepam, oxycodone hay ethanol. Phén tich
duoc ddng hoc dan sb cho thy thuéc chéng dai thao dudng dang udng, thudc
loi tiéu, insulin, phenobarbital, tiagabine va topiramate khdng c6 anh hudng
quan trong vé& mét 1am sang dén d6 thanh thai pregabalin.

Thubc tranh thai dwdng ubng norethisterone va/hodc ethinyl estradiol

Dung ddng thoi pregabalin véi cac thude tranh thai duwdng uéng norethisterone
va/hodc ethinyl estradiol khéng anh huwdng dén dugc dong hoc & trang thai 6n
dinh ctia mot trong hai chét.

12.

Céc thubc dnh hwdng dén hé than kinh trung wong

Pregabalin c6 thé 1am téng tac dung cula ethanol va lorazepam. Trong céac thir
nghiém |am sang c6 kiém soat, dung ddng thdi da lidu pregabalin voi
oxycodone, lorazepam, hodc ethanol khéng gdy anh hudng quan trong vé mét
1am sang trén sy h6 hép. Trong qua trinh luu hanh thudc, c6 nhitng bao cao vé
suy hé hdp va hén mé & bénh nhan dung pregabalin va cac thubc (rc ché than
kinh trung wong khéac. Pregabalin lam tang sy suy gidm chirc ndng nhan thire va
chlrc ndng van ddng thdé gay ra b&i oxycodone.

Twong tac thuéc va ngudi cao tubi

Khéng cé cac nghién ciru twong tac duoc liyc hoc ddc hiéu & ngudi tinh nguyén
cao tudi. Cac nghién clru twong tac chi dugc thyc hién & ngudi lon.

Twong ky, thude

Do khéng cé céc nghién clru vé tinh twong ky clia thuéc, khdng tron 13n thubc
nay véi cac thude khac.

Tac dung khéng mong muén cua thuéc (ADR)

R4t thwong gdp (110 ADR)

Thén kinh: Hoa mét, budn ngu, nhirc du.

Thuéng gép (1/100 < ADR < 1/10)

Nhiém trung va ky sinh trang: Viém mai hong.

Chuyén héa va dinh dwdng: Tang thém an.

T4&m than: Tam trang phén khich, 10 1&n, khé chju, mét phrong hudng, mét ngd,
gidm ham muén tinh dyc.

Thén kinh: M4t didu hoa, phbi hgp bét thuéng, run, chirng loan van ngén, quén,
suy gidm tri nhé, réi loan cha y, dj cdm, gidm cam giac, an than, réi loan thang
béng, ngd ljm.

Mét: Nhin mé, nhin d6i.

Tai va tai trong: Chéng mat.

Tiéu héa: Non, budn nén, téo bén, tiéu chady, day hoi, chuwéng bung, khé miéng.
Co xuwong va mé lién két: Chudt rit, dau khép, dau lung, dau chan tay, co that
cb tir cung.

Sinh sén va vi: Réi loan chirc nang cuong duong.

Toan than: Phu ngoai vi, phi né, dang di b4t thuong, nga, cam giac say ruou,
cam giéc bat thwong, mét moi.

Céc nghién ctu lién quan: Tang can.

It gdp (171000 < ADR < 1/100)

Méu va bach huyét: Gidam bach cdu hat trung tinh.

Hé théng mién djch: Qua man.

Chuyén héa va dinh dudng: Biéng an, ha glucose huyét.

Tam than: Ao giac, hodng s@, bdn chdn, lo au, trdm cam, tam trang chan nan,
tam trang phan chén, kich dong, tdm trang that thwdng, mét nhan cach, khé
khan di&n dat bing ngdn ng, gidc mo bét thudng, ting ham muén tinh dyc,
mét khoai cam, thd 0.

Thén kinh: Ngét, trang thai sirng s&, giat rung co, mét y thirc, tang hoat tam
thdn van dong, réi loan van dong, hoa mat tw thé, run cha y, rung giat nhan cau,
réi loan nhan thirc, suy gidm tinh than, réi loan ngdn ngt¥, giam phan xa, tang
cam giac, cdm gidc néng rat, mét vj giac, khé chiu.

Mét: Mét thi lyc ngoai vi, réi loan thj giac, swng mat, khiém khuyét thi truéng, thi
lyc gidm, dau mét, méi mét, chirng hoa mét, khé mét, tang tiét nuéc mét, kich
(rng mét.

Tai va tai trong: Tang thinh lyc.

Tim: Nhip tim nhanh, bléc nhi th&t dd 1, nhip xoang cham, suy tim sung huyét.
Mach: Ha huyét &p, tang huyét ap, néng birng, dé birng mét, lanh ngoai vi.

Hb hép, Ibng nguc va trung thét: Kné thé, chdy mau cam, ho, nghet mii, viém
mi, ngay, khé mi.

Tiéu héa: Bénh trao nguoc da day thyc quan, tang tiét nuédc bot, gidm cam giac
& miéng.

Da va mé duwéi da: Phat ban c6 mun nhé & da, may day, tang tiét mé héi, ngtra.
Co xuwong va mé lién két: Sung khép, dau co, co rit co, dau cd, té cing co.
Than va tiét niéu: Tiéu khong tw chi, khé tiéu.

Sinh sén va vi: Réi loan chirc néng tinh duc, xuét tinh cham, dau bung kinh, dau

vu.
Toan than: Phu toan than, phu mét, tire ngyc, dau, sét, khat nudc, on lanh, suy
nhugc.

Céac nghién ctu lién quan: Tang creatin phosphokinase huyét, tang alanin
aminotransferase, ting aspartat aminotransferase, téng glucose huyét, giam sé
lwgng tidu cAu, ting creatinin huyét, gidm kali huyét, gidm can.

Hiém gép (1/10000 < ADR < 1/1000)

Mién djch: Phu mach, phan (ng dj rng.

Tam than: Hanh vi khong phu hop.

Thén kinh: Co giat, chirng loan khiru gi4c, gidm nng van dong, ching kho viét.
Mit: M4t thj lyc, viém giac mac, nhin chap chén, thay ddi nhan thirc chiéu sau
thi giac, gian déng ter, lac mét, I6a mét.

Tim: Kéo dai khoang QT, nhjp xoang nhanh, nhjp xoang cham.

H6 hép, Ibng ngwc va trung thét: Phéi phii n&, nghen cb hong.

Tiéu héa: C6 trvdng, viém tuy, sung ludi, khé nuét.

Da va mé dudi da: Hoi chirng Stevens Johnson, md héi lanh.

Co xuwong va mé lién két: Tiéu co van.

Thén va tiét nigu: Suy than, thiéu niéu, bi tidu.

Sinh sén va vu: Vo kinh, tiét dich & v, va to bt thwdng, va to & nam.

Céc nghién ciu lién quan: Gidm lugng bach clu.
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13.

14.

15.

Hwéng dan cach xtv tri tac dung khéng mong muén (ADR)

Mét s& ADR lam ngudi bénh phai ngirng thuéc. 4% ngudi bénh bj chong mat
hodc budn ngu phai ngirng diéu tri. Da s céac trweng hep bj nhin mé ty hét khi
tiép tuc diéu tri, dudi 1% ngudi bénh phai ngirng diéu tri. Néu réi loan thj giac
kéo dai, can cho tham kham mét.

Phai ngirng thubc khi bj bénh co, hodc khi thdy ndng do CPK huyét thanh tang
cao it nh&t gp 3 1&n mlrc cao cua gidi han binh thuwéng. Phai ngirng thuéc khi
c6 tang can, phu ngoai bién & ngudi da cé bénh tim tir truéc.

Phu mach tuy hiém xdy ra nhung thudng xdy ra ngay khi bat ddu didu tri
pregabalin; do d6, truéc khi cho bénh nhan diéu tri bang pregabalin, can hdi ky
tién str man cam va chuén bj phuong tién cép clu thich hgp.

Ngoai ra, c&n théng bao cho ngudi bénh va gia dinh biét vé tiém nang nguy co
ty sat khi ding thu%c chéng ddng kinh. Phai chu y dén cac triéu chirng bao higu
nhu lo &u, vat va, hung han, tdn cdng, chdng ddi, thao cudng, mét ngu va trdm
cam. Gia dinh can theo ddi sat nguoi bénh.

Kr;i nglrng thuée, tranh ngirng dét ngdt, gidm dan lidu trong khoang it nhat mot
tuan.

Qua lidu va cach xu tri

Triéu ching

Trong qué trinh lwu hanh thuéc, cac tac dung khéng mong muén thudng gap
nhét khi dung qua liéu pregabalin bao gém budn ngu, trang thai I 1&n, kich dong
va bdn chdn. Bong kinh ciing dugc bao cao. Hiém gap trwéng hep hdn mé.

Xt tri

Didu trj quéa lidu pregabalin nén bao gdm céac bién phap hd tre' chung va cé thé
bao gdm ca thAm phan mau néu can thiét.

DPic tinh dwoc lwe hoc

Nhém dugc ly: Thube chéng dong kinh.

M& ATC: NO3AX16.

Pregabalin 1a mét thuéc chéng co gidt va gidm dau. Pregabalin c6 céu tric
twong tw chét (rc ché than kinh trung wong GABA, song khéng gén tryc tiép voi
céc thy thé GABA,, GABAs, hay thy thé clia benzodiazepine, khong lam tan
dap (g ctia GABA, trén céc té bao than kinh nudi cdy, ciing khéng lam thay dbi
ndng do GABA trén ndo chudt, khéng anh huong dZn thu héi ciing nhu thoai
giang GABA. Trén cac té bao than kinh nudi cdy, sir dung lau dai pregabalin sé&
lam tang mat do cac protein van chuyén va tang téc do van chuyén GABA.
Pregabalin gan v&i cac mé thén kinh trung uong véi i lye cao tai vi tri a6 (mét
tiéu don vj clia kénh calci phy thudc dién thé). Mdc du co ché chinh xac clia
pregabalin chwa duoc biét ddy dd, song viéc gén véi tiu don vi a5 co thé lién
quan dén tac dung gidm dau va chéng co git cta pregabalin.

In vitro, pregabalin l1am gidm si gidi phong cac chét dan truyén than kinh phy
thudc calci nhw glutamate, norepinephrine, peptide lién quan dén gen diéu hoa
calcitonin, va chat P, c6 thé thong qua diéu hoa chirc ndng cta kénh calci.

Péc tinh dworc ddéng hoc

Dugc dong hoc clia pregabalin & trang thai én dinh twong ty nhu & nhitng
ngudi tinh nguyén khde manh, nhirng bénh nhan dong kinh dung thuéc chéng
déng kinh va nhirng bénh nhan bj dau man tinh.

Hép thu

Pregabalin dugc h&p thu nhanh khi dung Iuc d6i, néng do dinh trong huyét
twong xuét hién trong vong 1 gir sau khi diing don lidu va da liéu. Pregabalin c6
sinh kha dung dwdng udng dugc wéc tinh 2 90% va khong phu thudc lidu. Sau
khi dung liéu 13p lai, trang thai dn dinh dat dwoc trong vong 24 - 48 gio. Téc dd
hép thu clia pregabalin gidm khi dung véi thirc dn dan dén gidm Cpay khodng 25
- 30% va kéo dai t,,, khodng 2,5 gi¢. Tuy nhién, dung pregabalin v&i thirc an
khéng anh hudng dang ké dén mirc d hap thu pregabalin vé mat Iam sang.
Phéan bé

Cac nghién ciru tién 1am sang cho thdy pregabalin qua dugc hang rao mau nao
& chudt nhét, chudt céng va khi.

Pregabalin qua dugc nhau thai & chudt céng va hién dién trong sira chudt
me. & nguoi, thé tich phan bd biéu kién cta pregabalin sau khi udng khoang
0,56 lit/ kg. Pregabalin khdng gén két voi protein huyét tuong.

Sinh chuyén héa

Pregabalin bj chuyén héa khéng dang k& & ngudi. Sau khi dung mot lidu
pregabalin duoc danh dau phéng xa, khodng 98% hoat tinh phéng xa duoc tim
thdy trong nuéc tidu dudi dang pregabalin khong déi. DAn chét N-methyl héa
clia pregabalin, chat chuyén héa chinh cta pregabalin dugc tim thdy trong nuéc
tidu, chiém 0,9% lidu dung. Trong c&c nghién clu tién 1am sang, khéng c6 déu
hiéu cla sy racemic hoéa pregabalin tir dang S-enantiomer sang dang
R-enantiomer.

Thai tree

Pregabalin duoc thai trir ra khoi hé tudn hoan chi yéu nhé bai tiét qua than
dudi dang khéng ddi.

Pregabalin c6 thoi gian ban thai trung binh 12 6,3 gi¢. BJ thanh thai pregabalin
qua huyét twong va qua thén ty 1& thudn véi d6 thanh thai creatinin.

Cén digu chinh liéu & nhitng bénh nhan c6 chirc nang than gidm hodc dang
thdm phan mau.

Tinh tuyén tinh/khéng tuyén tinh
Duwgc dong hoc cta pregabalin tuyén tinh trén khoang lidu khuyén céo hang
ngdy. Sy bién thién dugc dong hoc cia pregabalin gita cac ca thé thdp
(< 20%). Dugc dong hoc cla da lidu c6 thé dy doan tir di¥ liéu clia don liéu.
Vi véy, khdng can theo dbi thuong xuyén ndng dé pregabalin trong huyét twong.
Gidi tinh
Thir nghiém 1&m sang cho thy gii tinh khdng dnh hwdng dang ké vé mat Iam
sang dén ndng do pregabalin trong huyét tuong.
Suy thén
D¢ thanh thai pregabalin ty 1¢ thuan véi do thanh thai creatinin. Ngoai ra,
pregabalin dugc loai bd hiéu qua khdi huyét trong nhe thAm phan méau (sau 4
gio thAm phan mau ndng d6 pregabalin trong huyét twong gidm khoang
50%). Do thai trlr qua than 1a dwéng thai trir chinh nén can giam lidu & nhitng
bénh nhan suy than va dung liéu bd sung sau thdm phan mau.
Suy gan
Khdng cé cac nghién clru dwoc dong chuyén biét dwgce thire hién & nhirng bénh
nhan suy chirc nang gan. Vi pregabalin duoc chuyén héa khong dang ké va
duwgc thai trir qua nudc tidu dwdi dang khong ddi, chirc nang gan suy giam sé
khéng lam thay ddi dang ké& ndng do pregabalin trong huyét twong.
Tré em
Duoc déng hoc cua pregabalin dwoc danh gid & bénh nhi bj dgng kinh (nhém
tudi: 1 - 23 thang, 2 - 6 tudi, 7 - 11 tudi va 12 - 16 tudi) & mic lidu 2,5, 5, 10 va
15 8nglkg/ngay trong mét nghién ctru v& duoc dong hoc va kha nang dung nap
thudc.
Sau khi cho bénh nhi uéng pregabalin vao lic déi, thdng thuwdng théi gian dé dat
néng dd dinh trong huyét twong tuong ty nhau trén toan bd nhom tudi va xuét
hién sau 0,5 - 2 gi¢ dung thuébc.
Céc théng sé Cpna, va AUC clia pregabalin tang tuyén tinh khi téng lidu trong méi
nhém tudi. AUC thdp hon khodng 30% & bénh nhi < 30 kg do viéc téng trong
lwgng co thé didu chinh do thanh thai khoang 43% & nhirng bénh nhan nay so
v6éi nhirtng bénh nhén 2 30 kg.
Pregabalin cé thdi gian ban thai cudi cung trung binh khoang 3 - 4 gi& & bénh
nhi < 6 tudi, va 4 - 6 gi& & bénh nhi 2 7 tudi.
Phan tich dugc dong theo dan sé cho thdy do thanh thai creatinin 1a mét ddng
bién c6 y nghia clia dd thanh thai pregabalin dwéng udng, trong lugng co thé 1a
mot ddng bién cé y nghia clia thé tich phan b biéu kién cla pregabalin, va cac
méi lién hé nay twong tw nhau & tré em va ngudi lon.
Duwoc dong hoc clia pregabalin & bénh nhi < 3 thang tudi chua duoc nghién
cru.
Ngudi cao tudi
DG thanh thai pregabalin c6 xu hudng gidm khi tudi tang. Viéc gidm do thanh
thai pregabalin dwdng uéng nay khéng phu thudc vao viéc gidam do thanh thai
creatinin lién quan dén tudi tac tang. C6 thé can gidm liéu pregabalin & nhiing
bénh nhan c6 chirc nang than bj tén thwong lién quan dén tudi.
Phyu ntr dang cho con bu
Duwoc ddng hoc clia pregabalin 150 mg cho mdi 12 gi¢r (300 mg/ngay) duoc
danh gia trén 10 phy ni cho con bu it nhét 12 tudn sau khi sinh. Viéc cho con bu
it hodc khdng anh hudng dén duoc dong cla pregabalin. Pregabalin dwoc bai
tiét vao sira me véi ndng dé én dinh trung binh khodng 76% trong huyét tvong
clia ngudi me. Lidu tré so sinh wdc tinh tir stra (gid st miec tiéu thy sira trung
binh 1a 150 ml/kg/ngdy) cia phu ni dung 300 mg/ngay hodc liéu téi da 600
mg/ngay sé twong (ng 1a 0,31 hodc 0,62 mg/kg/ngdy. Nhing lidu woc tinh nay
chiém khodng 7% tdng lidu hang ngay clia ngudi me tinh theo mg/kg.
16. Quy cach déng goéi
Vi 7 vién. Hop 4 vi.
Vi 14 vién. Hop 2 vi.
Vi 14 vién. Hop 4 vi.
17. Didu kién bao quan, han dung, tiéu chudn chat lwong cua thubc
17.1 Didu kién bao quan
Trong bao bi kin, noi khd. Nhiét dé khong qua 30°C.
17.2 Han dung
24 thang ké tir ngay san xuét.
17.3 Tiéu chudn chét lwong
Tiéu chudn co s&
18. Tén, dia chi ctia co s& san xuét thubc
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