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Tai liéu thong tin thudc

LYy RICA

PREGABALIN

THONG TIN KE TOA

THANH PHAN:

Mai vién nang cirng chira 150 mg pregabalin
CHi BPINH:

(1) Diéu trj dau than kinh & nguwdi Ién. (2) Diéu tri hd tro ddng kinh cuc bd, cé hoac khéng kém theo
ddng kinh toan bd thir phat & ngudi Ién. (3) Diéu tri réi loan lo au lan téa & ngwdi Ién. (4) Diéu tri chiing
dau co xo héa (fibromyalgia).

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Khoang liéu ding ttr 150 mg dén 600 mg méi ngay dwec chia thanh 2-3 1&n, C6 thé uéng clng thirc
an hoac khong.

Pau than kinh: bat dau v&i liéu 150 mg méi ngay. Liéu dung cé thé tang Ién 300 mg/ngay sau khoang
thoi gian 3-7 ngay, va néu can, cé thé ting dén lidu téi da 600 mg/ngay sau khodng 7 ngay diéu trj thém.
Pau co xo héa: Liéu théng thudng véi hau hét bénh nhan 1a tir 300mg dén 450mg/ngay dwec chia
lam 2 14n. Nén khéi dau véi lidu 75 mg, 2 lan/ngay (tirc 150 mg/ngay) va cé thé tang lén dén 150 mg,
2 1an/ngay (ttrc 300 mg/ngay) trong vong 1 tuan tly theo hiéu qua va kha nang dung hap. Bénh nhan
khéng cé dap ng day da véi lidu 300 mg/ngay cé thé ting lén lidu 225 mg, 2 lan/ngay (tirc 450
mg/ngay). Néu can thiét, tiy theo dap (rng va kha nang dung nap cla tirng bénh nhan, cé thé tang Ién
murc lidu téi da 1a 600 mg/ngay sau 1 tuan diéu tri thém.

Pong kinh: C6 thé bat dau véi lidu 150mg mdi ngay. Liéu dung cé thé tang Ién 300 mg/ngay sau 1
tuan. Cé thé tang dén liéu téi da 600 mg/ngay sau 1 tuan diéu tri thém.

Réi loan lo au lan téa: Khoang lidu dung tir 150 mg — 600 mg méi ngay dworc chia thanh hai hoac ba
l&n. Can thwdng xuyén danh gia lai nhu cau diéu tri. Cé thé bét dau diéu tri bang pregabalin véi lidu
150 mg/ngay. Cé thé tang liéu téi 300 mg/ngay sau 1 tuan diéu tri. Sau khi diéu tri thém 1 tuan, liéu
dung cé thé tang t&i 450 mg/ngay. Cé thé ting dén liéu téi da 600 mg/ ngay sau 1 tudn diéu trj thém.

Ngwng str dung pregabalin: can gidm liéu tlr tir trong th&i gian téi thidu la 1 tuan

Bénh nhan suy than: Giam lidu trén cac bénh nhan tén thwong chirc nang than phai tly theo tirng c
nhan va theo téc dé thanh thai creatinine (CLcr), nhw trinh bay trong bang dwéi day. Véi cac bénh nhan
dang phai thAm tach mau, liéu hang ngay clia pregabalin can dwec didu chinh tly theo chirc nang
than. Bén canh lidu dung hang ngay, nén ding mét lidu bd sung ngay sau méi 4 gi& thdm tach méau.

Thanh thai creatinin (CLcr) Téng liéu pregabalin hang ngay Ché dé lidu
(mL/phat) (mg/ngay)* 3
260 150 300 450 600 BID hodc TID
30-60 75 150 225 300 BID hodc TID
15- 30 25-50 75 100 - 150 150 QD hoac BID
<15 25 25 - 50 50-75 75 QD

Liéu bé trg sau khi tham tach mau (mg)**

Bénh nhan dung lidu don 25 mg/ngay: ding thém mét lidu bé sung 25 mg hodc 50 mg ,
'Bénh nhan dung lidu don 25 - 50 mg/ngay: ding thém mot liéu bd sung 50 mg ho3c 75 mg i
Bénh nhan dung liéu don 50 - 75 mg/ngay: dung thém mét liéu bd sung 75 mg hodc 100 mg |
Bénh nhan dung liéu don 75 mg/ngay: diing thém mét lidu bd sung 100 mg hoc 150 mg

TID = Chia thanh 3 lidu/ngay.
BID = Chiathanh 2 lidu/ngay.
QD = Liéu don/ngay. / :
* Téng lidu hang ngay (mg/ngay) can chia theo ché dé liéu néi trén dé& cung cap mg/lidu. Zil

e Luéu b6 sung 1a Iléu bd sung thém duy nhét
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Bénh nhan suy gan: Khéng can chinh liéu \

Dung thudc cho tré em va thiéu nién (12-17 tudi): Sy an toan va hiéu quéa cla pregaPaIin chuwa
dwoc thiét 1ap. Khong nén dung thube cho tré em. ,

Ngw&i cao tudi (trén 65 tudi): Cé thé can giam liéu pregabalin do chirc nang than suy giam.
CHONG CHi BINH:

Quéa man véi hoat chat hodc bét ky ta dwoc nao cla thube.

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET:

Cac bénh nhan véi cac bénh di truyén hiém gép vé réi loan dung nap galactose, thiéu enzym Lapp
lactase ho#c kém hap thu glucose-galactose khéng nén dung thudc nay. Mét sé bénh nhan tiéu dwéng
bj tang can khi diing pregabalin c6 thé can diéu chinh viéc dung cac thuc ha dwong huyét. Can ngung
str dung pregabalin ngay néu cé triéu chirng phi mach, nhw phit méat, phli quanh miéng, hoéc pht
dwéng hé hap trén. Diéu trj bang pregabalin thuwéng xdy ra chéng mat va budn ng, cé thé tang nguy
co xay ra cac tai nan do chan thwong (ngd) & nguwdi cao tudi. D4 c6 cac bao cdo sau khi lvu hanh
thubc vé& mét y thire, It 1an va sa sut tinh than. D4 c6 bao céo vé tinh trang m& méat nhét théi va mét
sb thay dbi khac vé thj e trén bénh nhan diing pregabalin. Khi ngung ding thuée, céc triéu chirng vé
thi lwc nay cé thé hét hoac gidm bét. Hoi chirng cai thubc @3 dwoc quan séat thay trén mét s6 bénh
nhan sau khi ngung thubc gdm cé: mét ngli, dau dau, budn nén, lo lang, va mé héi va tiéu chay. Prega-
balin chwa dwoc xac dinh |a cé tac dong trén cac thy thé lién quan dén céc loai thude bj lam dung hay
khdéng. Can danh gia can than bénh nhan dé tim hiéu vé tién st lam dung thubc va quan sét cac dau
hiéu duing sai hay lam dung pregabalin. Mac du anh hwéng cla viéc ngirng thube trén suy than cé héi
phuc chwa dwec nghién clru mot cach cé hé thdng, da cé bao cao vé chirc nang than dwegc cai thién
sau khi ngirng ho#c giam liéu pregabalin. Do di¥ liéu trén cac bénh nhan suy tim sung huyét ning con
han ché, can than trong khi dung pregabalin trén cac bénh nhan nay.

Phu ni» c6 thai va cho con bu: Khéng nén dung pregabalin khi dang mang thai trir khi I¢i ich mang
lai cho nguwdi me vuot trdi so véi nguy co cod thé xay ra cho thai nhi. Nén s(r dung cac bién phap tranh
thai hiéu qua cho phu nir dang trong d6 tudi sinh dé. Pregabalin dwoc bai tiét qua si*a & phu ni¥ cho
con bu. Do tinh an toan & tré nhé chwa dwoc biét, nén khéng khuyén cao nuéi con bang sira me khi

dang diéu tri bang pregabalin. /;§
Anh hwéng cua thudce 1én kha nang lai xe va van hanh may: Pregabalin cé thé gay chéng méat hodc \R
budn ngti va do vay cé thé anh hwéng téi kha nang lai xe hodc van hanh may méc. Do vay, bénh nhan b

dwoc khuyén khdng nén lai xe, van hanh may phirc tap hodc tham gia cac hoat ddng mao hiém khac. . pHO

TUONG TAC VO1 CAC THUOC KHAC: AINH
Do pregabalin dwoc thai trir chl yéu qua nwérc tiéu & dang chwa chuyén héa, lweng thudc chuyén héa /
khéng dang ké, khang (rc ché chuyén héa thudc in vitro, va khéng gén véi protein huyét tvong, prega- A
balin khéng tao ra twong tac, hoic bi twong tac dwec déng hoc. Dung déng théi pregabalin véi cac
thudc tranh thai dwéng ubng norethisteron va’hoac ethinyl estradiol khéng dnh hwéng dén sy én dinh
vé dugc déng hoc clia ¢a 2 thubce. Pregabalin cé thé dnh hwéng téi tac dung cla ethanol va loraze-
pam. Pregabalin dwong nhw 1am ting thém rdi loan nhan thirc va chirc nang van dong téng thé gay
ra b&i oxycodone. D4 cé cac bao cao vé suy hd hap va hén mé & bénh nhan diing pregabalin va cac
thudc tre ché than kinh trung wong khac. Da cé cac bao céo sau khi lwu hanh vé cac bién cé lién quan
dén giam chirc nang dwdng tiéu héa dwéi (vi du: tic rudt, liét rudt gay tic nghén, tdo bén) khi dung
pregabalin v&i cac thubc cé kha nang gay tao bén, vi dy nhw thudc gidm dau nhém opioid.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc tac dung khéng mong muén thwéng gép nhat dwgc bao céo bao gém chéng mat va budn ngu.
- Céc tac dung khéng mong muén thwéng & mirc dd nhe dén vira. Trong tat cd cac nghién ciru cé doi
% - chirng, ty 1& ngwng dung thuéc do gap tac dung khéng mong muén 1a 14% & cac bénh nhan dung
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tri dwcc chon loc qua phan tich gop tor div Ileu nghién ctru lam sang:
Réat thwéng gép: chéng mat, budn ngu dau dau :
Thwéng gp: viém mi hau, ting cadm glac ngon mleng, hung cam, It 1an, céu kinh, trarti cam, r0| logm ‘
dinh huéng, mat nga, giam ham muén tinh duc, mét diéu hoa, ,d’éu phoi bat thwéng, run, loa 1
ngon, mét tri nhé, suy gidm tri nhé, mét tap trung, di cam, giam cam giac, giam dau

bang, ngt lim, nhin m&, song thj, mét thang bang, nén, tao bén, day hoi, trwéng bung 62
budn nén, tiéu chay, chuét rat, dau khép, dau Iwng, dau chi, co that cé tir cung, phu n{;oa('{li \Phu né
dang di bat thwong, nga, cdm giac say rwou, cdm giac bét thwdng, mét mai, ting can.

It gap: glam bach cau trung tinh, chan an, ha dwong huyet a0 giac, thao thurc, bon chon, trérﬁ cam e
hwng cam, tinh khi that thwéng, méng mi, khé dién dat bang 1&i néi, tdng ham muén tinh due, métkha
nang dat cye khodi, ngét, chirng giat co, tang hoat ddng tdm than van ddng, rdi loan van @éng, chéng =
mét tw thé, run hiru y, rung giat nhan cau, réi loan nhan thirc, réi loan ngén ngir, giam phan xa, téng -
xuc giac, cam glac nong bdng, mét thj giac ngoai bién, réi loan thi lwe, swng mét, giam thi trieong, giam
thi Iwc, dau mat, mdéi mét, hoa mét, khé mat, tang chay nwéc mét, kich (rng mét, tang thinh lic, nhip
tim nhanh, block nhi that b 1, nhip cham xoang, ha huyét ap, tang huyét ap, néng bung, dsé btmg, lanh
chan tay, khé thé, chay mau cam, ho, sung huyét mai, V|em mdi, ngay, benh thic quan hoi lwu, tang
tiét nwée bot, gidm xtc giadc & miéng, moc nét san dé, nO| mé day, toat md héi, sung cac khép, dau co,
rung co, dau cd, cirng co, tiéu khdng kiém soat, bi tiéu, réi loan cwong dwong, réi loan tinh duc, cham
phéng tinh, dau bung kinh, phl toan than, tirc ngye, dau, sét, khat, lanh run, suy nhwec, tang creatin
phosphokinase huyét, tang alanin aminotransferase huyét, ting aspartat aminotransferase huyét, tdng
glucose huyét, giam sé lwgng tiéu cau, giam kali huyét, gidm can; qua man, bét tinh, sa sut tinh than,
sung mat, nglra, khé chiu.

Hiém g&p: hoang loan, mét phan xa cé diéu kién, tho o, sung s&, loan khiru gléc giam van déng co,
mét vi gidc, chirng khé viét, dao ddng vé thi lwc, thay déi cdm nhan vé d6 sau ciia anh, gian dong to,
lac mét, anh nhin bj sang, nhip nhanh xoang, loan nhip xoang, tdc nghén hong, khé mi, Tran dich
méng bung, viém tuy, khé nuét, Toat m6 héi lanh, Tiéu co van, Suy than, thiéu niéu, Pau va, mat kinh,
VU tiét dich, to vu, Gidm té bao bach céu, tang creatinin huyet phu mach, phan tng dj trng, Viém giéc
mac, Suy tim sung huyét, phu phdi, sung Iwdi, bi tiéu, vi to & nam.

QUA LIEU:

Trong trwéng hop qua liéu nhung khéng qua 15 g, khong c6 tac dung khéng mong muén bat ngd nao
duwoc bao cdo. Diéu tri qué Ileu pregabalm c&n bao gdm céc bién phap hé tre téng quat va co thé bao
gdm ca thdm tach mau néu can thiét.

b&?

BAO QUAN: e
Bao qua:m dwéi 30°C. Tranh anh sang va tranh am. ‘ % ),’-:
HAN DUNG: s
36 thang ké tir ngay san xuét

TRINH BAY:

Hop 4 vi bang nhyra PVC/Nhém, méi vi chira 14 vién nang cirng.

NHA SAN XUAT:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freibﬂrg,
Germany ,

NHA PHAN PHOL:

Coéng Ty CP Dwoc Liéu Trung Uong 2, 24 Nguyén Thj Nghfa, Q.1, TP. H5 Chi Minh
VWWVILYR0217014
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