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RX-Thuéc nay chi ding theo dorn thuée

PregabaKern 75 mg

(Vién nang ci’ng pregabalin 75 mg)

PregabaKern 100 mg

(Vién nang ctrng pregabalin 100 mg)

PregabaKern 150 mg

(Vién nang cirng pregabalin 150 mg)

PregabaKern 300 mg

(Vién nang cirng pregabalin 300 mg)

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUGC:

D€ xa 1dm tay ré em

Boc ky huong dan str dung trirde khi diing

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dirgre sTnhirng téc dung khong mong mudn gap phdi khi
st dung thuéc

THANH PHAN CONG THU'C THUGC:
Pregabakern 75 mg

M vién nang clrng ¢ chia
Thénh phén hoat chét; pregabalin
Thanh phén td durpe vién: lactose monchydrat (phun say), tinh bot ngé, talc.

Vo nang clmg gelatin: gelatin, titan dioxid (E171, Cl=77891), oxid sat do (172, Cl=77491)
Murc in chir mau den: shellac, propylen glycol, dung dich amoniac d&m dic, kali hydroxid,
oxid sat den tong hop (E172: Cl=77499)

Pregabakern 100 mg

Mai vién nang clrng c0 chira:
Thénh phén hoat chét: pregabalin
Thanh phén ta duroc vién: lactose monohydrat (phun sdy), tinh bgt ngd, talc.

Vb nang cing gelatin: gelatin, titan dioxid (E171, GI=77891), oxid st d6 €172, CI=77491)
Muc in chir mau den: shellac, propylen glycol, dung dich amoniac dam dac, kall hydroxid,
oxid sat den tong hop (E172; Cl=77439)

Pregabakern 150 mg

Mai vién nang clng co chia:
Théanh phén hoat chdt. pregebalin
Thanh phan t4 duge vién: lactose monahydrat (phun sdy), tinh bét ngd, talc.

V6 nang ¢(ng gelatin: gelatin, titan dioxid (171, Cl=17891)

Muc in chir mau den: shellac, propylen glycol, dung dich amoniac dam ddc, kali hydroxid,
oxid sét den tong hop (E172; Cl=774€9)

Pregabakern 300 mg

M@i vién nang clng co chira:
Thanh phén hoat chit: pregabalin
Thénh phan té duge vién: lactose monohydrat (phun séy), tinh bét ggé, talc.

V6 nang cirng gelatin: gelatin, titan dioxid 171, Cl=77891), oxid sal do [E172, Cl=77481)
My in chir mau den: shellac, propylen glycol, dung dich amoniac dam dac, kali hydroxid,
oxid sit dentdng hop (E172; C=77499) o

DANG BAO CHE:

Vién nang cirng.

Pregabakem 75 mg y j

Vién nang cling o3 s6 ‘4 nap méu 6o cam va than mau frang, in 50 ‘75" va "KERN
PHARMA” mau den, bén trong chira bot thudc méu tréng.

Pregabakern 100 mg f

Vién neng cimg & 3 *4’ than mau do cam va ndp mau db cam, in 3 “100" va “KERN
PHARMA" mau den, bén trong chira bot thudc méu tréng.

Pregabakern 150 mg ) ; a

Vién nang c{ng ¢ s6 9’ ndp mau tréng va thén mau tréng, in S5 *150" va "KERN
PHARMA" mau den, bén trong chira bt thudc mau trang.

Pregabakern 300 mg ; €

Vién nang cirng & & '0' ndp mau do cam va than mau trang, in 50 *300" va “KERN
PHARMA™ v den-bén-trong chira bot thude méutidng.

CHIDINH:

Dau than kinh

Pregabalin durorc chi dinh 6& diéu tri dau thn kinh ngoai vi v trung romg & nguror Ign.
Dong kinh

Pregagabiin dugc chi dinh diu tr b tro céc con dong kirh mot phan ¢6 hoée khong co
toan thé thir phét & ngurdi In.

R6i loan lo Au tang quét

Pregabalin dirgre chi dinh a8 Giéu tr i loan lo &u tng quét (GAD) & ngui 6.

c§c|-| DUNG, LIEU DUNG:

.75mg

100 mg

150 mg

00 mg

Lidu diing tr 150 dn 600 mg mdi ngay, dugc chia thanh hai hodc ba lén,
Dau than kinh: ’
Preqabalin co thé duce khdi 64u véi lidu 150ma moi naay duoc chia thanh hai hoac ba

Trong kinh nghiém sau khi luu hanh thudc, phan tng ¢6 hal trén thi gidc cling da durgc bao
c4o, bao gdm mét tam nhin, nhin m&r hay thay doi khéc cla thi lirc, mét sé triéu ching do
chi 14 thoang qua. Ngimg pregabalin cd thé gidi quyét hodc cai thién cdc triéu chumg thi
giéc.

Suy than

Céc trubng hop suy than d2 dugc bao céo va trong mot s3 tnrimg hap ngung pregabalin
khdng cho thay su déo nguat clia phén (g ¢d hai nay.

Naung két hop véi cée thude chdng ddng kinh khdc,

Chua cd AU dif liéu vé viéc ngung két hop véi cae thude chang ddng kinh khac, ngay kni
dat duroc kidm soAt con dong kinh V& pregabalin trong cidu tri ket hop, cén xem xet 6é
dat t6i don tr] liéu visi pregabalin.

Triéu chirng cai thudc

Sau khi ngung thude trong dieu tri ngan han va déi han v pregabalin, cac triéu chiing cai
thuéc 6a duoe quan sét trén mdt sB bénh nhan, Cc triéu chimg durgc nhéc 6én gom: mét
ngu, nhirc 6au, budn ndn, lo 1Ang, tidu chay, hi chirng cim, cang thang, trm cam, dau,
cogiét, ting tiét md hi va chng mét. Bénh nhén cén dugc thong béo v& diéu nay khi bat
ddudidutr. _

Co git, bao gém ca tinh trang dong kinh, co giat can 16, 0 thé xay ra trong qué trinh str
dung pregabalin hoac ngay sau khi ngung pregabalin.

Lién quan d2n vigc ngirng diéu tr &l han bang pregabalin, dir liéu cho théy ty 18 mic va
mir do nghiém trong ctia ¢4 tridu chirng cai thudc co thé lién quan dén lieu.

Suy tim sung huyét

D3 c6 bdo cao sau khi luu hanh thudc trén thi trrong vé suy tim sung huyét & mdt sd bénh
nhén dling pregabain. Nhirng téc dung nay chil y&u gap & cac bénh nhén cao tui da ¢
6n thurang tim mach khi dling pregabalin @& diéu trj mdt bénh vé than kinh. Pregabalin nén
dugc sir dung than trong & nhirng bénh nhan nay. Ngimg pregabalin ¢ the giai quyét finh
trang nay.

Didu tri dau thén kinh trung wong do tén thireng tly song

Trong diéu tri dau than kinh trung rong do ton thuong tly séng, ty 18 phan g bt loi ndi
chung va phén Ung bét loi trén hé thong than kinh trung wong ndi riéng e biétla ngu g2
42 dirgc t8ng 18n. Cc thc dung phu ndy cé thé duuc quy cho viée ding ket hap vai cac
thude khéc (vi du nhur cc thudc chéng co clmg) dé diéu tri cac trigu ching lign quan, Nén
xem xét khi k& Gon pregabalin trong trurémg hop nay.

¥ dinh v& hénh vi tu sét

¥ dinn va hanh vi tu sét da dirg béo cdo & nihirg bnh nhan durgc diéutrj vdi céc thude
chﬁng dong kinh. Mat nghién clru ddi chirng gid dugc ngau nhién ctia cac oal thude
cixdng.dong kinh Giing A chi 1a nguy, o tang nhe ¥ ik va hanh vi ty s&t, Cor chd i ro
néy chura duoc biét dén va céc dir liéu hign ¢ khong loai trir kha nang tang nguy ca do
pregabalin. .

Do d6 bénh nhén cAn durgt theo A1 céc ddu higu clia ¥ dinh va hanh vi tir sat, can xem
xét didu tri thich hop. Nén khuyén céo bénh nhén (v& nhirng ngudi cham séc bénh nhén)
tim tir vin y t& khi xuat hién dau hiéu cla y dinh va hanh vi tur sét

Suy gidm chire nd tiéy hoa

DA 6 cac béo cao sau khi kuu hanh thudc vé céc phan rng bét loi lién quan dén suy gidm
chirc néng dudng tiéu hba (vi du nhur téc rudt, liét rudt, tao bon) khi diéu tri phd hop
pregabalin v cc thudc ¢ kha ndng gay 8o bon, chang han nhur thude gidm dau opiod,
Kni k&t hop pregabalin vi opioid, c2n xem xét cac bién phép d& ngan ngUa tao bon (dac
biét 12 & nhirng bénh nhan nir va nqudi gia).
St durig sai, fam dung hodc phuthue' thisde .

Céc trrirng hop str dung sai, lam dung va phu thudc thudc d2 duoc béo cdo. Can than
trong & nhirng bénh nhén c6 tién sir lam dyng thudc va bénh nhan c2n duaoc theo ddi triéy
chirng str dung si, lam dung hodc phu thude pregabalin {dong thai tang dung nap, leo
thang fiéu, nghién thudc d2 dugc béo cao).

Bénh néo

Céc trung hop bénh n3o 6a dugc bao cho, chi yéu Ja & nhimg bénh nhén vori ede tinh
trang co thé dan dén bénh no.

Khong dung nap lactose ) 3
San pham nay chira zctose monohydrat, Bgnh nhan v6i cac bénh 1y i truyén higm gip vé
dung nap galactose hodc kém hp thu glucose-galactose khong diing thude néy.

SUr DUNG THUGC CHO PHUY NI CO THAI VA CHO CON BU:

Vi nguy co tiém &n @i vai con ngurdr chura Gugr biét, nén sir dung bién phap trénh thai
higu qua & phu nir ¢é kha ndng mang thai.

Py ¢6 thi

Khdng co di dir ligu vé viéc sir dung pregabalin & phynlr mang thai.

Céc nghién ciru trén dong vt da cho thay ddc tinh sinh san. Nauy co tiém an & ngudi la
khong ra.

Pregabalin khong nén dugrc sir dyng trong qué trinh mang thai, s khi thuc sur cén thiét
(néu lor ich cho ngudi me nhidu hon so véi cac nguy € tiEm &n cho thai nhi).

Phu nit cho con b

Pragabaiin dugc bé tiét vio sira me. Téc dung clia pregabaln ddi vai tré so sinh / tré s

e

sinh chua dugc biét 1. Phai quyét dirh ngimg cho con bl hodc nimg digu tr bing
pregabaiin o6 tinh én loi ich cla viéc cho con b sra me va loi ich cla vige diéu trj cho
ngudi me.

Kha nang sinh sdn

Khéng c6 dir lidu |am sang vé téc dong cua pregabalin ddi vori kna nang sinh san clia phy

— e
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Ian. Dura trén ddp (rng vakha nang dung nap cla lung benh nhén, oo thé tang liéu lén dén
300mg mdi ngay sau 3-7 ngay, va néu ¢an, tang dén liéu t6i da 600mg mdi ngay sau 7 ngay.
Baong kinh:

Pregabailn c6 thé durge khdl ddu voi ligu 150mg moi ngay chia hai hodc ba lan. Dira frén
dap u‘ng va kha nang dung niap cla tirng bénh nhan. Ileu dling ¢6 thé ting Ien dén Bﬂﬂmg
moi ngéy sau 1 tu§n Ligu t0i da 600mg moi ngéy cb thé dat duoc sau mdt tudn nira.

Rdi loan lo 4u tong quét:

Liéu dling tir 150 dén 600mg méi ngay durgc chia thanh hai hodc ba l&n. Su cén thiét cla
viéc diéu tri nén duuc dénh gla lai thtrung Xuyén.

Pregabalin co thé durgc khdi ddu vai liéu 150m§ moi ngay. Dyatrén ﬁaE ung va kha nang
dmg nap clia tung bénh nhan, figu dung €0 the tang én dén BDOmg moi nga)r sau 1 tuén,
Tudin sau do, 6 thé tang liéu én dén 450mg mdi ngay. Liéu tdi da 600mg mdi ngay co thé
dat droc sau mot tudn nira.

Ngung dung pregabalin:

Theo thirc hanh lam sang | hien nay, néu ngurng pregabalin, nguoita khuyén cao nén duroc
thirc hién dén dan, t6i thiéu 12 1 tuén, khong phu thude vao chi dinn.

Céc déi twong dac bist

Bénh nhén suy than:

Pregabalin dirge loai bo khoi hé tuén hoan chil yéu do bai tiét qua than & dang khéng ddi.
Vi d9 thanh lnc pregabahn ty I thuan voi d6 thanh loc creatinin, gidm liéu & nhirng bénh
nhan co chire nang than bi ton hai phai dic thi theo d thanh loc creatinin (CLer), durgc
thé hién trong bang 1, xéc dinh bang cach str dung cong thire sau day:

Cler [mUphul} [1,23 x (140 - tudi (nam)) x cin nang (kg)l/Creatinin huyét thanh
(micromal/L) (x 0,85 d6i v6i phu nir).

Pregabalin durgc loai bo mdt cach hiéu qua tir huyet trong bang céch loc mau (50% thuoc
trong 4 qi). BAi vdi cac bénh nhdn loc mau, liéu pregabalm néng ngay nén dugc digu
chinh cua trén chire nang thén. Bén canh liéu hang ngay, mot liéu ba sung nén durgc st
dung ngay 14p tirc moi 4 glér sau khi ‘ot mu (xem Bang 1),

Téng lidu diing hang ngay*
gt i L) Cuiaiddu | Lidutida | Lincing mbingay
(mg/ngay) | (mg/ngay)
260 150 [ 800 | 2hodcdlan
230-<60 75 300 | 2hodc3lan
>15- <30 25-50 150 1hodc2lan
<15 25 75 1fan
Ligu b sung sau loc mau (mg)
- 7| %5 [ 100 |  1iléudon’
’ : Tnng I:eu hang ngay (mg/ngay) nén durgc chia theo chi dinh boi 90 ligu dung hang

ngﬁg qlligy
4 b6 sung 14 lidu dling thém mot fan

Str dung & bénh nhan suy gan:

Khéng can chinh liu & bénh nhan suy gan.

Sir dung thudc cho tré em:

Sur an toan va hiéu qua cla pregabaJm {rén tré em duri 12 tudi va thanh thiéu nién (12-17
tudi) chua durge thiét 1ap. Khong cd nghién ciru.

Strdung ¢ ngum lorn Ui {tren 65 !‘Uﬁi}

Bénh nhan Ion tudi ¢é thé can giam liéu pregabalin do chirc nng than gidm (xem bénh
nhan suy than).

Cach diing:

Vién nang cimg pregabalin £6 thé dirge ding ¢ing hodc khang cing Vo thirc an.
CHONG CHi DINH:

Man cam vdi hoat chét hodc vai bét ky thanh phén nao cla thudc.

CANH BAQ VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

aum_mm
Fhu hop véi thuc hanh &m sang hign tai, mot 50 henh nhan tiéu dudng bj tng can khi
diéu ln bang pragabahn ¢6 thé can phai diéu chinh céc thudc ha dudng huyét.

Ba o6 bdo cdo cac truding hop xay ra sau khi luu hanh thude vé céc phan ung qua man,
ké ca truong hop phu mach. Nén ngung pregabalin ngay I&p tirc néu xay ra cac trigu
chirng phil mach, chang han nhur phu ¢ mat, quanh mleng. durang ho hép trén hode sirng.
Chgng mét, bubn nqu, mét y thire, i loan, sa sit tinh. thén

Biéu trj bang ))regahalm ¢6 lién quan dén chang mét va budn ngu, co thé Iam tang su xuat
hién clia chan thuong do tai nan (nga) o cdc bénh nhin cao tudi. B co bao cao cic
tru-cmg hop xay ra sau khi lru hénh thude v& mét § thirc, 10 [&n va sa sit tinh than. Do do,
nén k}-uyen bénh nhn than trong cho dén khi ho d3 quen vai nhirng tac dung tiém an cla
thude.

Céc tdc dung lién quan dén th[ luc

Trong céc thir nghiém co kidm soét, ty 1& cao hon cac bénh nhén dl.m'c diéu tr bang
pregabalm da dugc bao céo nhin mo so vai nhirng bénh nhan da durgc diéu tr bing gia
duge, cac triéu chtmg nay sé hét trong phin Iém cac trang hop khi tigp tuc ding thudc.
Trang céc nghién clru lam sang c6 kiém tra thi lyc da durge thire hién, ty 18 giam m; Iycva
thay @di thi e & nhung bénh nhan 44 dugc di dutr bang pregabalin I6n hon & nhirng
bénh nhan dung gia duge.

nw.

Trong mot thar nghlem 1am sang dé danh gia hiéu qué clia pregabalin dai véi s van déng
cia tinh tring, cac dal twgng nam khoe manh dé duoc diing pregabalin vdi lidu 600 mg /
ngay. Sau 3 Rhang dieu tr, khong ¢ tac dung Ién sur van dong cla tinh triing.

M?t nghién clru sinh san & chudt cai da cho thély téc dung sinh 4n bat loi. Nghién ctru kha
niéng sinh san & chudt duc da cho thay tac dung sinhsan va phét trién bitl oi. S lign quan
|am sang clia nhifng phat hién nay la khong ro

ANH HUGNG CUA THUSC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Pregaba1rn ¢6 thé ¢d énh huung nhd hodc vira phal vé kha nang léi x va su dyng may
méc. Pregabalin ¢ thé gy chong mét va budn ngu va do d6 co thé anh hudng den kha
nang I&i xe hodc sir dung mdy mac. Bgnh nhan durgc khuyén khong nén lai xe, van hanh
méy mébe phirc tap hodc tham gia vao cac hoat dng nguy hiém tiem tang khéc cho dén
khi xac dinh Guroc thude cb anh hudng dén viée thyc hién cc dgng tac nay khong.

TU'ONG TAC, TUONG KY CUA THUGC:

Do pregabalin dugc thdi trir chinh qua nude tiéu & dang chira chuyen hoa, mot Iuong
khéng dang k& duoc chuyén héa (< 2% clia igu dung duge tim thay trong nudc tigu &
dang chuyen hoal), khong kim ham chuyén héa thudc trong Gng nghiém (in vitro), va khdng
gin véi protein huyét twong, pregabalin khdng tao ra tweng téc, hode b trang tac duoe
déng hoe.

Trong cdc nghién ciru in vivo va ddi t han tich hoc

Theo do, trong céc nghnen clruinvivo khong ¢ turong tac dugre dong hoc lign quan vé [am
sang dugc ghi nhan gilra pregabalin va phenytoin, carbamazepm valproic acid, lamotrigin,
gabapentm lorazepam, oxycodan hay ethanol. Bdi trong phan tich dirge déng hoc cho
thay thuéc diéu trj dai thao durong dLrang ufing, thuﬁc lori tiéu, insulin, phenobarbital,
tiagabin va topiramat khéng c6 anh hudng déng ke v& mat dm sng trén d9 thanh loc

pregabalin.
Thude [ranh thai diréng udng norethisteron va/hoac ef rr_w' oestradiol

Diing dong thai pregabalin vm cac thudc tranh thai uong mfelhmlemna vamoac ethmyl
estradiol khdng &nh hurérng dén duge 6ong hoc & trang tha dn dinh clia mdi thudc nay.
Céc thudc anh hirang dén hé thén kinh trung uong

Fregabann ¢ thé Iam téng téc dung cla athanol valorazepam. Trong cac thir nghiém lam
sang cd d6i chimg, ding fiéu da ﬁucng udng pregabalin dng that Vi oxycudon
Inrazepam hodc ethanol khdng dan dén nhung anh hLmr‘g quan tmng vélam sang frénha
hap. Trong kinh nghiém sau khi lwu hanh, co cac béo céo vé suy hd hap va hdn mé ¢ bénh
nhan ding pregabalin va cac thudc :.rc ché hé than kinh 1rung uong khac. Pregabahn
durirng nhu lam ting cudng su suy giam nhan thirc va chirc néng van dong néi chung géy
ra bai oxyccdon

Tuong téc va nguoi lom fudi

Khong cdcac ngh:en clru tirong téc dugc dong hoc chuyén biét duoc thue hign & nhirng
ngur i tinh nguyén l6n tui.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:

Chm:rng rinh thir nghrem IAm sang véi pregabalin dugc tién hanh trén hon 8900 bérh
rhan dung pregabalin, clia trén 5600 thir nghiém mu doi gia dugc co kiém soét. Cac tac
dung khong mong rnuon thrrong gap durgc bao cao gom chong mat va budn ngu Céctic
dung khéng mong mudn thirong nhe va vra, Trong tat ca c4c nghién ciru co kiem sodt, 1y
& ngung dung thude do ¢4c tac dung khdng mang mudn 1 12% vai cac bénh nhén dung
pragabalm v 5% véi cac bénh nhan ding gia dugc. Cac tac dung kmng mong mudn chi
yéu dura dén ngung dung nhom pregabalin Ia chang mat va budn ngu.

Céac phanung batlgi duroc ligt ké theo tan s it pho bién (> 1/10); phd bien (> 1/100 dén
41!10}. khong phé bién (> 1/1.000 dén c‘t.-“l[](l] hiém gap (> 1/ 10,000 dén <1/ 1 Dﬂﬁ)
rat hiém <1/ 10.000), knbng duroe bidt dén (cd thé khong duroe udc lugmg tir dir figu ¢o
san),

C4c phan (rng bét lgi dugc liét ké cling co thé lién quan dén bénh tiém anva/ hodc céc
an phérn thuéc ddng ther.

Trong diu trj dau thén Kinh lrung uong do ton thuung tly song ty le phan ung bat li ndi
chung, phan ung bt Igi cUa than kinh trung Lrong va dac bigt la buon ngl da ting én.
C4c phan (rng bd sung duoc béo cdo tlr kinh nghiém khi luu hanh dugc bao gom in
nghigng trong danh sach bén dudi.

| Hé co quan el Phé'lt'rnghétlg'i-
Nhiém triing va nhiém ky sinh trung .
Phd bign | Viém mii hong
R6i loan mau va hé bach huyét
Knong phd bign | Giam bach cau frung tinh
R6i loan hé mién dich
Khbng ph3 bién Qué mén
Hiém gap Phis mach, phan tmg dj tng

RGi loan chuyén héa va dinh duréng

Pho bién I Téng nhu dong rudt
Khéng phd bién Biéng &n, ha dung huyét

RGi loan tam thén
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| P bién Tam trang hung phan, 6 1in, khd chiu, mét phuang hudg,
mét ngll, giam ham mushn finh duc

Knhéng pho bign Ao giéc, hoang hét, bn chén, Io &u, trAm cAm, tam trang
chan nan, tam trang hung phan, gdy hén, thay 6di tam trang,
mét nhan céch, khd sir dung tlr ng, gidc mo bat thurng,

| tang ham musn tinh due, mét hoat néing, th o
Higm gap Mt phan xa c6 didu kign
Roi loan hé than kinh trung wong ™
o IRitphdbiEn -'mﬁhg"rhaf'm—ﬁn'ﬁdﬁ dall ddu e
Phé bién Mai ditu héa, phdi hop bét thudng, run, loan vn ngdn, mét |
l m rihér, suy gsam tri nhés, rdi loan chd ¥, di c&m, gidm xtic
g.ac. an than, rai lozn can bang, thr @

Khéng pho bign | Ngt, ngan nge, rung giét oo, mét y thirc, tam Iy hidu dong. |
| thai qua. r8i loan vén dong, chéng mat fur thé, run, fung gt |
| nhan cau, rdi lean nhén thire, suy gidm tinh thdn, réi loan

| ngén ngi, gidm phan xa, tang cam gidc, cam gidc rét, métvi |
: giac, kho chiu
Hiém gap | Co git, réi loan khiru giéc, giam chirc néng van dgng,
. | chirng kho viét
R&i loan mat
| Pho bién | NRinma, nhindei ——
| Knéng pnd bign | M&t tam niin ngoai vi, rdi loan thi gidc, sing mat, khiém
| khuy8t thi lizc, thi ltrc giam, dau mét, th lrc suy gidm, hoa
| mét, khd mat, ting chdy nurdre mét, kich irng mat _
Hiém gdp | Mét th e, viém gidc mac, ching nhin dao dong, thay ddi
| nhén thirc vé chiéu sau hinh anh, gian déng tC:, léc, ting do
| sang hinh anh
Roi loan tai va mé cung
'Phobien  [Chongmat

Khéng pho bién | Téng thinh lyo

Réi loan tim

Khéng pho bign Nhip tim nhanh, block nhi that mire 69 dau tién, nhip tim

| chém xoang, suy tim sung huyét

Hémgip | QT kéo di, xoang nhip tim nhanh, loan nhip x0ang

Réi loan mach

Khéng pnd bign | Ha huyét ap, téng huyét ap, ndng bimg mét, do bimg mét,
lanh ngoai vi

Réiloan hé hdp, nguc va trung tht

Khéng phd bign Kho the, chay mau cam, ho, nghet mii, viém mui, ngay, khd
mili

Hiém o3p Ph phdi, hong dau that

Rdi loan tiéu hoa

Phé bién Nén mira, busn nén, 4o bin, tiéu chay, dAy hoi, chuéng
bung, khd miéng

Khéng pho bign Trao nquge da day thuc quan, tang tist nurde bot, giam xic
gidc & miéng

Hiém gép C8 trurdrng, viém tuy, sung i, kho nust

Ri loan da va mé dvéi da L gL

Khéng phé bign Phat ban cd mun nho & da, ndi mé day, ting tiét md hoi,
nglra

Hémgap Hi chirng Stevens Johnson, md hdi larh

Réilognco xwong khdpvamo iénkét

Pha bién Chudt rét oo, dau khép, dau lung, dau & chan tay, co thét ¢d
1r cung

Knéngphdbin | Sung khép, dau oo, co gidt co, dau c3, t cirng co bép

Hiém gap Tiéu co vén

Ri loan than va tiét niéu

Khéng pha bién Tigu khéng by chi, tiéu kho

Hiém gap Suy than, thiéu niéu, bi tid g o

RAi laan ha thana cinh ean ua il |

Hiéu qué va dd an toan clia pregabalin dé digu tri b6 tro cho bénh déng kinh & bénh nhi
dudi 12 tudi va thanh thigu nign chura dugc thanh Iap. Céc tac dung phy quan sat théy
trong mét nghién clru durgre dng hoe va khé ndng dung nap ghi nhén & bénh nhan tir 3
thang ¢ d&n 16 tudi (n = B5) vdi can d6ng kinh khai phat cyc bd twong ty nhur nhimg quan
sat thay dugce & nguir I6n. K&t qua clia mbt nghnan ciru G6i chimg gia dugc kéo dai trong
12 tudn clia 295 bénh nhén ré tlr 4 dén 16 tudi ﬂu‘m: th,rc hmn danh gia hidu qud va
(6 an toin clia pregabalin nhur liéu phép diéu i b tro dé didu tri co glét khdi phét cuc bd
va nghién ctru an todn nhén mé trong 1 ndm & 54 bénh nhi tir 3 thang dén 16 tudi vai
chirng déng kinh cho thdy cAc tac dyng phu s6t rét va nhiém triing dudng hd hip trén da
dugc quan sat Lhurmg XUyEn hon S0 Vol cac ngmea c{ru 6 ngudi Ion bj bénh dong.kinh.
Trong nghién ciru dai chirng gia duge 12 tudn, bénh nhi diroc chi dinh ding pregabalin
2,5 mg / kg / ngdy (16 da 150 mg / ngay), pregabalin 10 mg / kg / ngay (tdi da 600 mg /
ngay) hodc gia duge. Ty Ié dbi trong giam it nhat 50% sG lan khai phat cyc bj so voi
dudng co s 2 40,6% 651 twong duoc digu irj bang pregabalin 10 mg / kg / ngay (p =
0,006 50 vi¥i gié dugc), 29,1% ddi twong diu trj bang pregabalin 2,5 mg / kg / ngéy (0 =
0,2600 so voi gia dugc) va 22 6% ngudi ding gi duoc.

Do tri

Pregabalin ¢ durc nghién ciru trong 1 thir nghiém Iam sang ¢6 kiém sodt trong khoang
thoi gian 56 tudn vai liéu 2 1an/ngdy. Pragabalin ¢ hiéu qua khong thua kém lamotrigin.
Pregabalin va lamotrigin c6 d0 an toan va dung nap tot twong tr nhau.

Rdi loan lo 4u tong quat

Pregabalin 63 durge nghién ciru trong 6 thir nghiém ¢6 kiém soét trong khoang thii gian
4-6 tudn, mat nghién clru cho ngudi cao tudi trong khoang thoi gian 8 tuan va nghién el
phbng nglra ti phat lau dai voi mgt giai doan mu ddi phong nglra tai phét trong khoang
thoi glan 6 ﬁ\&ng

Su gwn GAc trigu chirmg clia rdi foan lo 4u tong quét durgre thé hién qua diém sd thang
dénh gié tram cam Hamitton (HAM-A) d3 duoc quan sét sau tuan dau.

Trong cAc thir nghiém 1am sang ddi chung (thiri glan 4-8 tudn) 52% so benh nhan ding
pregabalin va 38% bénh nhén ding gia dugc da cd sur ca thién 50% tdng s diém trong
thang danh gia tram cam Hamilton tir khi bat G2u dén két thic didu tri

Trong cac ngh|én clru ¢4 kiém sodt, ty 18 bénh nhan duoc dieutn béng pregabahn dadugc
bao céo md mat hon so vdi bénh nhan duroc diéu tri bang gia dugc da giar qu)'et trong
phén I6n céc trrdig hop Véi fiéu bep theo. Thir ngme'n nhén khoa (bao gnm kiém tra thi
lire, kidm tra thi gidc chinh thirc vé kiém tra soi day mat gidn ng) dugc tign hanh & hon
3600 bénh nhan trong cac thir nghiém [am séng o6 kiém soat. &' nhirng bénh nhan nay, lh]
ire giam ¢ 6,5% banhnhan duoc didu tri bang pragabalin va 4,8% bérh nhan dugc diéu
tri bang gia duoc.

Nhirng thay dai vé thi gidc dugc phat hag:n ¢ 12, d% bénh nhan dugc didu ti bang
pregabalin va 11,7% bénh nhan dugc diéu tri bang gia duoc. Nhirng thay 661 co bén dé
dugc quan sét thy trong 1,7% diéu tri pregabalin va 2,1% bénh nhan duoc diéu tri bang
gi duge.

DAC TINH DU'QC DONG HOC:

Dugc ddng hoc 6n dinh clia pregabalin 12 giang nhau trén nhirng ngurdi tinh nguyén khoe
manh, ¢éc bénh nhén ddng kinh dang dung thude chdng dng kinh va cac bénh nhan dau
man tinh,

Pregabalin durae hap thu nhanh khi ung Ic d6i, ndng d4 dinh trong huyét tuong dat
duge sau 1 giér trong ¢4 ding liéu don va lidu da.

Kha dung sinh hoe duéng udng cla pregabalin khoang 90% va phuy thude vao lieu ding.
Trong diing nhac lai, tinh trang dn dinh dat ducgc trong 24-48 gior. Ty & hap thu cua
pregabalin giam khi diing cling thirc &n dn dén Coa. gidm khodng 25-30% vé kéo dait..,,
sau khoéng 2,5 gio. Tuy nhién, diing pregabalin cling thirc &n khong ¢6 anh hurdng lam
sang d4ng k& no dén mirc g hap thu pregabalin.

Phan bd

Thé tich phan bd bidu kién cla pregabalin sau khi ding duéng ung khodng 0,56 Likg.
Pregabalin khong gan két véi protein huyét tvong.

Chuyén hda

Pregabahn duoc chuyén hoa khdng déng ké trcng co thé ngucl Sau khi dling pregabalm
danh diu phong X3, khuang 98% durgc tim thdy trong nudc tidu I pregabalm a dang
chira chuyén héa Dan xuét N-methylat ¢ ciia pregabair, chit chug n_hoa_chinh ciia
pregabaln drge tim thay trong nudc tidu, Chlem khoang 0,9% lieu dung Trong cac
ngh|an clru fién 1am sang, khong c0 d4u hiéu nao vé sy bién 96i pregabalin dong phan ta
tuyén thanh ddng phén hiru tuyén,

Théi trr

Pregabalin dugrc théi trir khdi hé tuin hodn chu yéu do bai tiét qua thén o nguyén dang.
Thivi gian ban tha trung binh clia pregabalin 14 6,3 gig. Thanh thél pregabalin huyét trong
va thanh thai than ty [é thuan véi thanh thai creatinin.

Piéu chinh lidu trén cac banh nhan giam chirc nang than hoac tham tach mau 1a c4n thiét.
Tuyén tinh/ khd tinh

Dugc dong hoc clia pregabalin 14 tuyén tinh trong khoang liéu don hang ngay.

Khoang bién thign droc dong hoc clia pregabalin 1a thap (< 20%). Céc dac tinh duoc dong
hoc clia liéu da co thé dy dodn tUr céc dir ligu cla ligu don.

Giri tinh



hK??ngSpWHIFI ! ok ﬁéo}gg caerr]%nagg;O hrr%m duc Xual tlnh cham, dau bung kinh,
Hiém gip V6 kinh, vi chay, v to, v to & nam
| Rai loar tai cho va toan than
| Pho bién Phil ngoai bién, phli né, déng di bat thurang, suy sup, cam
| gidc say, cam giéc bét thuang, mét moi
| Kndng phd bién Phil tang thé, phi mét, tirc nguc, dau, sdt, khat nude, on

| lanh, suy nhuoc !
Khao sat |
| Phd bién | Tang cén j
| Khéng phd bién Téang creatin phosphokinase mau, ting alanin aminotransfe-
' rase, tang aspartat aminotransferase, tng dutng huyét,

giam tiéu cau, tang creatinin mau, giam kali mau, giam cén |
Hiém gap Gidm s6 lrong té bao méu trdng

Sau khi ngrng diéu tr ngan han hodc dai han pregabalin, cac triéu ching cal thude da
dugc quan sat thay @ mot so bénh nhan. Céc triéu chirng sau day da dugc dé cap mat
ngd, nhirc dau, buan ndn, lolang, tiéu chay, hoi cni.rng clm, co giat, cang mang, tram cam.
dau, tang iét md hoi va chong mat. Bénh nhan can dugc thong béo ve digu nay khi bat
dau diéu tr.

Lién quan dén viéc ngung diéu tri [au dai cla pregabahn dir ligu cho thay 1y 1 méc vamirc
d6 nghiém trong cua céc triéu chirng cai thudc ¢d thé lién quan dén ligu.

Dai trong tré em

Cac ho so an toan pregabalin quan st thay trong hai nghién clru nhi khoa (nghién clru
duoc dong hoc va kha nang dung nap, n = 65; 1 nam m& nhan theo nghién clru an toan,
n = 54) 12 trong tu nhu quan sat thiy trong céc nghién clru ngudi Ion

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Trong qua liéu lén dén 15g, khong co phan {rng khdng mong mudn dugc bao cao.

Trong cac fréi nghtem post-marketing, cac phan ung phu thuong gép nhat dugc ghi nhan
khi str dung qua liéu pregabalin bao gom budn ngd, trang thai I [an, kich dong, va bon
chon.

Bidutri qua iéu pregabalin bao gom cac bién phap hd trg va cd thé chay thén nhan taonéu
can.

DAC TiNH DU'Q'C LUC HOC:

Nhém dworc Iy: Thudc chdng déng kinh, thuée chdng dong kinh khac
Ma ATC: NO3AX16

Hoat chét pregabalin 1 mét chét trong tu axit gamma-aminobutyric ((S) -3- (aminomethyl)
-5-memylhexanonc acid].

Co ché tac dung

Pregabalm gan v6i 1 nhém phy (a2-5 protein) clia dong calci mang dién trong hé thong
than kinh trung wong.

Hiéu qua va do an toan Iam sang

Dau than kinh

Hiéu qua da dugc ching minh trong cac thir nghaem vé bénh thén kinh do tiéu dubng,
dau day than kinh sau herpes va chdn thurong tly song. Higu qué chua duge nghién clru
trong céc loai dau than kinh khac.

Pregabalm da dugc nghien clru trong 10 thir nghlem lam sang ¢ kiém soét [én dén 13
tuan véi ché do liéu 2 lan/ngay va 8 tuan vai ché d6 liéu 3 lan/ngay. Nhin chung, dir liéu vé
an toan va hidu qua cho ca 2 ché d liéu nay la twong ty nhau.

Trong cac thir nghnem am sang Ién dén 12 tuan cho ca dau than kinh ngna: bién va trung
wrong, higu qua giam dau da dugc théy sau 1 tuan va duge duy tr trong sudt thai giandiéu
fri.

Trong céc thir nghlem am sang co kiém soat cho dau than kinh ngoai vi, 35% s bénh
nhén ducrc diéu tri bang pregahalln va 18% s6 bénh nhén ding gia durgcda cai thién 50%
diém sd chcmg do dau. Dai véi bénh nhan khong bi lo mo, sur cai thién nay da duoc quan
sat thdy & 33% s6 bénh nhan dugc diéu tri bang pregabalm va 18% s bénh nhan dling
gia duoc. Bai voi nhung bénh nhén bj lo mo ty [& nay la 48% doi véi bénh nhan ding
pregabalin va 16% ddi véi bénh nhan dung gia duge.

Trong céc thir nghigm lam sang co k:em soét cho dau than kinh trung wrong, 22% bénh
nhan diéu tri bang pregabalin va 7% s6 bénh nhan diing gid dugc d& ¢ mot sy cai thién
50% diém s6 cuong do dau.

Dang kinh

Diéu trj phy trgr

Pregabalin da duoc ngh|en clru trong 3 thir nghiém 1am sang c6 kiém soat trong khoang
thai g;an 12 tudn vdi ¢ ché do liu 2 lan!ngay hodc 3 lan/ngay. Nhin chung, dir iéu vé an
toan va higu qua cho cua 2 ché do liéu nay tuong tu nhau.

Pa quan sat thdy tan s5 con dong kinh giam sau tudn ddu diéu tri.

B0 tugng tré em

Duro'c dong hoc & nhirng nhom bénh nhan dac bigt

Suy than

Thanh thai pregabarln ty 18 thuan véi thanh thai creatinin. Thém vao do, pregaba]m duge
loai bo hiéu qua knoi huyét ltrcrng nhé thdm tach mau (sau 4 gio tham tach mau ndng do
huyét tl.rcmg cla pregabalm giam khoang 50%). Bdi vi thai trir qua thén [a duéng thai trir
chmh gtam liéu v&1i bénh nhan suy than v& dling liéu bd sung véi bénh nhan thdm tach mau
la can thiét.

Suy gan

Khang co cac nghién clru ddc hidu tién hanh 1ren cac bénh nhan suy gan. Vi pregabalin
duge chuyén héa khong dang ké va thai !ru chu yéu qua nudc tiéu & nguyén dang, bénh
nhan suy gan khdng co thay doi dang ké vé nong do huyel turong.

Tréem

DIIGC dong hoc cia pregabalm dugce Ganh gaa a nhung bénh nhi bi bénh dong Kinh {nhom
tudi: 1 dén 23 thang 9 dén 6 1udi, 7 dén 11 tudi va 12 dén 16 tudi) & mirc lieu 25,5, 10 va
15mg/ kg / ngdy & mot nghién clru duge dong hoc va kha néng dung nap.

Sau khi udng pregabakn cho tré em & trang thai nhin an, ndi chung thoi gian dat nong 49
dinh trong huyet turong tuong tu trong toan bo nhom tudi va xay ra 0,5 gir dén 2 gior sau
khi dung thuoc

Cac thong ) Cmax va AUC cla pregaba!m t8ing theo céch tuyén tinh véi iéu ting dan
trong moi nhom tudi. AUC thap hon 30% & nhirng bénh nhi dudi 30 kg can néng do tang
trong lurong co thé lam thay doi 43% do thanh thai ¢ nhung bénh nhan nay so vai bénh
nhan can nang 230 kg. Thoi gian ban huy giai doan cudi clia pregabalin trung binh khoang
3 dén 4 gi & bénh nhén nhi dén 6 tudi va tir 4 dén 6 gicr & nhirng tré tlr 7 tudi trd Ien
Phan tich dugc dong hoc ddi twong cho thay @0 thanh théi creatinin la mot b|en s0 dang
ké cua sur thanh thai pregabahn dudng udng, frong Il.rofng co thé la mot bién sb déng ké
cliathé tich phén bd biéu kién clia pregabalin duong udng, va cac moi quan hé nay twong
tur & bénh nhi va ngudilon.

Duoc dong hoc pregabalin & bénh nhan dudi 3 thang tudi chura dirge nghién ciru
Naudigia

Thanh thai pregabalan co xu hudng gidm theo st tang cla tudi. Su giam thanh thai
pregabahn dudng udng khong phu thudc vao sur giam thanh thai creatinin lién quan dénsy
lang clia tudi.

Can giam liéu pregabalin trén cac bénh nhan 0n thirong chire nang than do tudi cao.

Phy nir cho con bl

Duoc déng hoccua 150 mg pregabalm dung mdi 12 gitr (liéu 300 mg mdi ngay) durgc dénh
gia & 10 phu ni cho con bu it nhat 12 tuan sau khi sinh. Cho con b it hodc khong anh
hucng dén du‘crc dang hoc pregabalin. Pregabalin dugc bai tiét vao sira me Vi nong do
§.trang thai on dinh trung binh khoang 76% nong do trong huyet trong clia me. Liéu lrgng
tré so sinh ude tinh nhan duoc tir sira me (gia sir mire tiéu thy sira trung binh 150
mi/kg/ngay) khi ngurai me ding pregahalm 300 mgfngay hodc liéu t0i da 600 mgfngay sé
la 0,31 hodc 0,62 mgfkgfngay‘ trong (rng. Nhirng liéu udrc tinh nay 1 khoang 7% tong liéu
me hang ngay trén co s& mg/kg.

QUY CACH DONG GOI:

Pregabakern 75 mg

Hop 04 vi x 14 vién.

Pregabakern 100 mg

Hap 06 vi x 14 vién.

Pregabakern 150 mg

Hop 04 vi x 14 vién. —

Pregabakern 300 mg

Hop 04 vi x 14 vién,

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG
Diéu kién bao quan: bao quan noi khd mat, nhiét dd dudi 300C.
Han duing: 48 thang

Tiéu chudn chat Iwong: Nha san xuét

TEN VA DIA CHi CO' SO' SAN XUAT THUGC

San xuét tai Tay Ban Nha boi;

KERN PHARMA S.L.

Venus, 72. Poligono Industrial Colon II., 08228 Tarrasa (Barcelona), Spain.

PHARMA 8082815-01



