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R Prescription Drug

PREGA 100

Pregabalin Capsules 100 mg

Keep out of reach of children

-
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Approved colours used in capsule shell

Dosage

As directed by the physician Manufactured by/San xuét tai An-a6 boi
Storage : [JG] HETERO LABS LIMITED
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3 X 10 Capsules

R; Prescription Drug

PREGA-100

Pregabalin Capsules 100 mg

PREGA-100

Keep out of reach hildren e
R, Thuéc bin theo dom HOPp 3 vix 10 nang Doanh nghiép nhap Khau:
Vién nang Pregabalin 100mg
Mai nang chira Pregabalin 100mg. Chi dinh, cach dung, chéng chi
dinh va cac thong tin khac: Xem Hudng dan sir dung kém theo. Poc PSEI‘TER;:_‘?B; ‘;IMJZEEMa

ky Hudng dan sir dung trude khi dung. Bao quan o nhi¢t do dudi 30C. Hyderabad - 500 055, INDIA
tranh am. Dé thuoe ngoai tam tay tre em.

Carton Size : 184 X 30 X 96 mm

Carton Type : Side open

Board Spec. : 300 GSM Mirror coated Board
with Aqueous Varnish

No.of colours : 4 Colours
CMYK

Market : Vietnam
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VIEN NANG PREGA 100
(PREGABALIN CAPSULES 100mg)
HUONG DAN SU DUNG
Poc ki hwéng din sir dung truée khi dung. Néu cin thém thong tin, xin héi y kién béc sy.
Thudc ban theo don.

Thanh phin:

Moi vién chira pregabalin 100 mg.

T4 dwge: Mannitol (pearlitol SD 200), maize starch (extra white maize), talc.

Mo ta:

Vé mat héa hoc, pregabalin la chét (S) - 3 - (aminomethyl) - 5 - methyl hexanoic acid. Cong thic tho
la CgH;7NO; va khoi lugng phén tir bang 159,23. Cong thirc khai trién ctia pregabalin 1a:

CO,H

NH,

Pregabalin ¢ dudi dang tinh thé rin, mau tring hay tring nho véi pKa, bing 4,2 va pKa, bing 10,6
tan khong gidi han trong nuéc hodc céc dung dich nuée c6 tinh acid hay kiém. Logarit cia hé sb
phan s6 (n-octamol/dung dich dém phosphat 0,05M) & pH 7,4 bing 1,35.

Céc vién nang pregabalin duoc dung theo dudng udng, va dwoc cung cip dudi dang nang cimg, c6
chua 25, 50, 75, 100, 150, 200, 250 va 300 mg pregabalin, cung véi lactose monohydrat, tinh bt ngd
va bot talc nhu nhitng t4 dugc khdng c6 hoat tinh. V4 nang cé chira getalin va titan dioxyd. Ngoai ra,
v nang mau cam c6 chira oxyd sit do, con vo nang mau tring c6 chira natri lauryl sulfat va silicagel.
Silicagel c6 tac dung giip qua trinh san xuét dugc thudn loi, c6 thé c6 mit hodc khéng c6 mit trong
vo nang. Thir muc ding dé in chit trén vo nang c6 chira senlic (shellac = mdt loai nhwa cdy duoc
ding 1am vec-ni), oxyd sét den, propylen glycol va kali hydroxyd.

Dugc ly hoc lam sang:

Co ché tdc dung , ’ 7 /
Pregabalin lién ket voi tiéu don vi bd trg (protein alpha 2-delta) cua kénh io ci gong ma theo
dién thé, thudc hé than kinh trung wong, va c6 kha nang day [3H] - gabapentin khipwi Ari lién két.

Duwogc luc hoc:

Nhém duge diéu tri : Thube chéng dong kinh

Ma ATC: NO3AX16. Chét c6 hoat tinh pregabalin 1a chét tuong tur gamma aminobutyric acid, cu thé
12 (S) - 3 - (aminomethyl) - 5 - methyl hexamoic acid.

Kinh nghiém lam sang

Pau do bénh vé& déy than kinh:

Hiéu qua cta thube di duoc chimg minh trong nhing cong trinh nghién ciru trén nhimg bénh nhén cé
bénh vé& dy than kinh do dai thdo dudng va nhimng truong hop dau than kinh sau-herpes, va dau do
tén thuong & tiy séng. Hiéu qua cta thubc trén céc dang dau day than kinh khac con chua dugc
nghién ciru. Pregabalin da dugc nghién ciru trong 10 cdng trinh thir nghi¢m 1am sang c6 doi ching,
thoi gian téi 13 tudn 18 khi theo ché d6 dung hai lan mot ngay, hodc téi 8 tuan 1€ khi theo ché do
dung ba 1in mot ngay. Noi chung, tinh hi¢u qua va tinh an toan cia hai ché d¢ dung thudc hai
lan/ngay va ba 1in/ngay la giéng nhau. Trong nhitng thir nghiém 1am sang kéo dai t6i 12 tuan I€ cho
cé hai truong hop dau than kinh ngoai bién va dau than kinh trung uong, thi hién tugng dau thuyén
giam ngay trong tuan 1€ 1, va dugc duy tri trong suét thoi gian dicu tri. ’
Trong nhimg thir nghiém 14m sang trén nhimg bénh nhan dau day than kinh ngoai bién, thi so bénh
nhan ma diém danh gia mirc 46 dau cai thién dugc hon 50% & nhoém ding pregabalin 1a 35%, con &
nhém placebo chi 1a 18%. Péi vé6i nhimg bénh nhan khong bi ngu ga, thi ty 1¢ nhimg bénh nhan dg‘F
duoc muc cai thién noi trén 1a 33% & nhom dung pregabalin va la 18% & nhém dung placebo. Doi



v6i nhitng bénh nhin ¢ hién tugng ngu ga, thi ty 1€ nhitng bénh nhan dat duge mic cai thién noi
trén 1a 48% & nhém dung pregabalin va 16% & nhém dung placebo. .
Trong nhitng nghién ctru thir nghiém 14m sang c6 d6i chimg & nhimg bénh nhan dau do bénh vé hé
than kinh trung wong, thi s6 bénh nhan ma diém déanh gia mic d6 dau cai thién dwoc trén 50% &
nhoém dung pregabalin 1a 22%, con & nhoém placebo 1a 7%.

Bénh dong kinh:

Pi c6 ba cong trinh thir nghiém 1am sang c6 ddi chimg, dung pregabalin cho bénh nhan dong kinh
trong 12 tuan 1& theo ché do hoic 1a dung hai lan mdt ngay, hodc la ba 1an mot ngay. Néi chung, tinh
an toan va tinh hiéu qua cua hai ché /do noi trén la glong nhau.

Su giam tan suat cac con co giat xuit hién ngay & tuan 18 thi 1.

Trang thdi lo Gu toan thé (generalised anxiety disorder):

Pregabalin d3 dwoc nghién ctru trén bénh nhén c6 trang thai lo 4u toan thé: c6 6 cong trinh nghién
ciru ¢c6 ddi chung vai thoi gian tr 4 dén 6 tuan 1&, c6 mot cong trinh nghién ctru trén nhitng bénh
nhan cao tudi véi thoi gian 8 tuan 1, va mot cong trinh nghién ctru dai han v6i muc dich du phong
tai phat ¢6 mot giai doan dau kéo dai 6 thang theo phuong phap mu doi.

Su cai thién nhing triéu ching vé trang thai lo 4u toan thé dwoc phan anh qua bang phén loai mirc d§
lo 4u cia Hamilton (HAM-A) va xuét hién ngay & tuan 1& thir 1.

Trong nhing nghién ctru thir nghiém 14m sang (kéo dai tir 4 dén 8 tuan 1) c6 52% bénh nhan ¢ nhém
dung pregabalin va 38% bénh nhan & nhém placebo c6 muc do cai thién trén 50% vé diém so toan
phén theo bang phan loai HAM-A, khi so diém s6 & cudi dot nghién ctru voi diém sb & dudng nén.
Trong nhitng nghién ctru c6 d6i chimg thi hién twong m& mit & nhitmg bénh nhan thuog nhém dung
pregabalin ¢6 ty I¢ cao hon 1a & nhitng bénh nhén dung placebo, va hién tuong nay s€ hét di trong da
sO truong hop khong can phai ngimg thubc. Nhimg xét nghiém vé nhan khoa (bao gdm xét nghiém
vé thi luc, xét nghiém vé thi truong, xét nghiém soi day mat) da duoc tién hanh trén hon 3.600 bénh
nhan trong nhi ién ciru thir nghiém l1am sang c6 dbi ching. Trong sé nhimg bénh nhan dugc
xét nghiém % bénh nhan ¢ nhdm dung pregabalin c6 thi lyc bi giam sut, trong khi ¢ nhém
placebo ¢ 4,8%. C6 su thay d6i vé thi truong & 12,4% bénh nhén thugc nhém dung pregabalin,
trong khi & nhém placebo ¢ 11,7%. Nhimg bién ddi xut hién trong xét nghiém soi ddy mét dugc
phat hién & 1,7% bénh nhan dung pregabalin, va & 2,1% bénh nhéan dung placebo.

Dwoc dong hoc:

Dugc dong hoc clia pregabalin & trang thai én dinh (steady state) dbi v6i nhitng ngudi tinh nguyén
khoe manh, nhitng bénh nhan dong kinh c¢6 dung céc thuéc chdng dong kinh, nhimg bénh nhan dau
man tinh 13 giéng nhau.

Hdp thu:

Pregabalin dugc hép thu nhanh khi uéng lic doi, va cuc dai nong do trong huyét trong xudt hién sau
1gitr khi ubng mot heu don nhét cling nhu khi uéng nhiéu liéu. Sinh kha dung cua pregabalin khi
dung theo duong uong udc tinh bang 90%, va khong phu thuc vao lidu. Sau khi dung nhiéu liéu, s&
dat duoc trang thai on dinh trong vong 24 dén 48 gid. Toc d hép thu pregabalin giam khi dung kém
thirc @n, dan t6i Cmax bi giam khoang 25 - 30% va Tmax bi chim lai khoang 2,5 gio. Tuy nhién,
viéc dung pregabalin cung v&i thac an khong gdy anh huong c6 y nghia lam sang vé lugng
pregabalin dugc hép thu.

Phdn bé:

Trong nhimg nghién ciru tién 1am sang, da thdy 1a pregabalin vuot qua dugc hang rao mau ndo &
chudt nhit, chudt cong, khi. Pregabalin cling vugt qua dugc nhau thai & chudt cong, va c6 mat trong
stra nhitng chuét cong me cho bu. O ngudi thé tich phén b6 cua pregabalin khi dung theo duong
uéng 1a vao khoang 0,56 1/kg. Pregabalin khong lién két véi protein ciia huyét tuong.

Chuyén héa:

Trong co thé nguoi, sy chuyén hoa cua pregabalin 1a khong dang ké. Sau khi dung mét lidu
pregabalin d4nh ddu phéng xa, khoang 98% luong phong xa thu héi & nudce tiéu 1a ndm dudi dang
pregabalin nguyén ven khong bi chuyén héa. Dan chat pregabalin N - methyl héa, la chat chuyén hoa
chu y€u cua pregabalin va cé mdt trong nude tiéu, chiém khoang 0,9% lidu thuéc dua vao. Trong
nhing cong trinh nghién ctru tién 1am sang, khong cho thdy pregabalin bi racemic hoa qua su chuyén
dang ddng phan d6i hinh S sang dang ddng phan d6i hinh R.




Thai tru:

Pregabalin duoc tréi trir khoi méu cha yéu qua than, dudi dang thude nguyén ven khong chuyén hoa.
Thoi gian ban thai trung binh cta pregabalin bang 6,3 gid. Su thanh thai pregabalin khoi huyét tuong
ty 1€ thudn véi d§ thanh thai creatinin.

Do d6 can thiét phai hiéu chinh liéu ding di v6i nhitng bénh nhan ma chirc ning thin suy giam
hodc phai thim phan méu.

Tuyén tinh/ Khéng tuyén tinh:

Duoc dong hoc cua pregabalin 1a tuyén tinh trong khoang liéu ding dugc khuyén nghi. Su sai khéac
vé dugce ddng hoc giira céac ca thé d6i véi pregabalin 1a nhé (<20%). Duoc dong hoc khi dung nhiéu
lan c6 thé (doan trude duogc dya vao duge dong hoc khi dung mot lan. Do d6, khong cén thiét phai
theo ddi ndng d6 pregabalin trong huyét tuong theo thuong quy.

Duwgc dong hoc véi nhirng nhém bénh dic biét:

Gidi tinh:

Nhimng nghién ctru thi nghiém trén lam sang cho thdy gidi tinh khong anh hudng gi dang ké trén
ndng d6 pregabalin trong huyét twong.

Suy than:

D9 thanh thai cua pregabalin ty 1¢ thudn véi d6 thanh thai creatinin. Ngoai ra pregabalin c6 thé loai
khoi mau mot cach hitu hi€u nho thim phan méau (sau mot liéu phap thim phan méu kéo dai khoang
4 gio, thi ndng d pregabalin trong huyet tuong glam duge khoang (50%). Do viéc thai trir qua than
la con dudng thai trir chinh, nén can thiét phai giam liéu d6i v6i nhitng bénh nhan suy than, va phai
b6 sung thém thude sau mdi 14n thuc hién thAm phan mau.

Suy gan:

Chua c¢6 nhimg nghién ciru vé duoc dong hoc danh riéng cho nhitng bénh nhén suy gan. Do
pregabalin khong bi chuyén héa mdt cach déng ké va dugc thai trir chu yéu duéi dang thudc nguyén
ven khong bi chuyén héa qua nudc tiéu, nén c6 thé du doan 13 hién tuong suy gan ciing khong lam
thay dbi dang ké ndng do pregabalin trong huyét tuong.

Nguoi c6 tudi (trén 65 tuoi):

D¢ thanh thai cua pregabalin c6 chidu huéng giam theo tudi. Su giam do tha i dung £
pregabalin theo dudng udng c6 tinh nhit quéan theo su giam d6 thanh thai creatinin 51/ thng cao. )
Cén phai giam liéu pregabalin cho nhitng bénh nhén ma chirc ning than suy giam theo tubi Hac

Chi dinh: oS
Pregabalin dugc chi dinh diéu tri bénh dau day than kinh ngoai bién va dau ddy than kinh trung
uong; bénh dong kinh va trang théi lo 4u toan thé. <
Liéu lrgng va cich dung:

Liéu ding tir 150 dn 600mg/ngay chia lam hai hodc ba lan. C6 thé dung pregabalin cling hoic
khong cung thirc &n.

Dau do bénh vé day than kinh: C6 thé bét dau diéu tri bang pregabalin véi liéu 150mg/ngay. Tiy vao
su dép tmg va dung nap cia timg bénh nhan, c6 thé tang liéu 1én 300mg/ngay sau khoang tir 3 dén 7 @
ngdy, va néu cn, ting dén mic lidu t6i da 12 600mg/ngay sau 7 ngay tiép theo.

Bénh dgng kinh: C6 thé bit dau diéu trj bing pregabalin v6i lidu 150mg/ngay. Tuy vao su dap ung i
va dung nap cla timg bénh nhén, c6 thé tang liéu 1én 300mg/ngay sau 1 tuln. C6 thé ting 1én liéu to1'
da 1a 600mg/ngdy sau 1 tudn nita. /yy

Trang thazglf) du toan thé: C6 thé bat dau diéu tri bang pregabalin v&i lidu 150mg/ngay. Tuy vao suwra{i
dép tmg va dung nap cua timg bénh nhan, c6 thé tang lidu lén 300mg/ngay sau 1 tuln. Sau 1 tuan tiép

theo c6 thé tang 1én lidu 450mg/ngay. Lidu tbi da 1a 600mg/ngay c6 thé dat dugce sau 1 tuan nita.

Chong chi dinh:

Qua man cam voi pregabalin hay véi bat ky ta duge nao co trong thude.

Cic diéu canh bdo va thin trong khi dung:

Tuy theo két qua thé hién tidn 1am sang, mot sb bénh nhan dai thao dudng ma tang can khi diéu tri

bing pregabalin, c6 thé phai hiéu chinh liéu dung cac thudc ha dudng huyét.

D3 c6 nhitng bao céo vé cac phan tmg qua man cam sau khi thudc duge dua ra thi trudong, bao gbdm

cac truong hop phi mach. Phai nglmg dung pregabalin ngay khi thiy nhitng triéu ching phu mach

nhu & mit, & quanh miéng, & duong hd hép trén.




Liéu phap pregabalin thudng kem theo choang vang, chong mét va ngu ga, 6 thé lam ting nguy co
Xay ra céc tai nan gdy chén thuong (ngi) trong quéan thé nhimg nguoi co tu01 Ciing ¢6 nhimg bao
cao sau khi thuoc duoc dua ra thi truong vé hién twong mét tri giac, lu 14n, r6i loan tdm than. Do d6
cac bénh nhén can dugc canh béo phai thin trong khi ding thudc cho dén khi di quen véi cac tac
dung tiém ning cia thudc. i
Trong nhimg c6ng trinh nghién ctru c¢6 dbi chimg, thi nhitng bénh nhan bi m& mét & nhom dugce di€u
tri v6i pregabalin c6 ty 1€ cao hon 1a & nhém placebo va trong da s6 trudng hop, hién tuong nay hét
di ma khong can ngimg dung thuoc Trong nhitng cdng trinh nghién ctru 1lam sang c6 thyc hién cac
xét nghiém nhan khoa, ty 1& xuit hién cac truong hop giam thi luc va ty 1é co su thay dbi vé thi
truong ¢ nhém bénh nhan duoc diéu tri bang pregabalin la cao hon so véi ty 1é ¢ nhom dung
placebo, nhung ty 1& c6 xuat hién nhiing thay ddi trong xét nghiém soi ddy mét & nhém placebo lai
cao hon ty 1¢ nay & nhom dung thudc.
Trong thuc té diéu tri sau khi thuoc duoc dua ra thi trudng, cling 6 nhing bao cdo vé cac tac dung
phu trén thi giac, trong d6 da sb 1a nhitng béo céo vé hién tuong mo mit tam thoi hodc nhimng anh
hudng den thi lyc. Viéc ngimg ding pregabalin c6 thé giai quyét hét hogc cai thién dugc céc triéu
chung vé thi giac nay.
C6 nhitng béo céo v€ suy than, va khi nging dung pregabalin tdc dung phu nay hét di.
Hién chua c6 dy du dir liéu vé cac hién tuong xay ra trong truong hop théi dung céc thudc chdng
bénh dong kinh, khi dung liéu phap két hop nhimng thudc nay véi pregabalin, khi nhitng con co giét
da duge kiém soét tot, de c6 thé diéu tri duy tri v6i don lidu phap, chi dung pregabalin.
Khi dung li¢u phap ngan han hodc dai han véi pregabalin ma ngurng dung thudc nay, c6 thé c6 nhing
tridu chimg cai thubc xuét hién ¢ mot s6 bénh nhan. Nhimg hién tuong sau day di dugc nhan thay
trong cac truong hqp nay: mét ngi, nhirc ddu, budn nén, ia chay, hoi chimg cum, d& kich dong, trAm
cam, dau, ra md hol, choang vang, chong mat. Bénh nhén cin dugc thong tin vé hién tuong nay khi
bat dau diéu tri.
V& viéc ngimg_dung pregabalin dbi v6i nhimg bénh nhan dung dai han thudc nay, khong ¢6 nhimg
dix li¢u ve ty hoi chimg cai thuc va mic d6 nghiém trong ctia hoi chimg nay c6 quan hé
thé nao vi thoi gian dung thudc, va liéu thudc da dung.
Sau khi thudc duge dua ra thi trudng di cé nhitng bao cdo vé hién tuong suy tim xung huyét & mot
s6 bénh nhan dung pregabalin. Nhimng phan tmg nay gép chu yéu & nhing bénh nhan c6 tudi c6 kém
theo bénh tim mach, va duoc dung pregabalin dé diéu tri bénh vé than kinh. Vi vy vigc dung
pregabalin cho nhitng bénh nhan nay phai rat cin thin. Viéc ngimg dung pregabalin c¢6 thé giai quyét
dugc nhitng phan tmg phu nay.

“Nhitng bénh nh4n c¢é van dé di truyén hiém gip 1a khong dung nap galactose, do thiéu hut enzym

" lapp-lactase hodc do kh6 hap thu glucose - galactose thi khéng dugc dung thude nay.

Trong truomg hop dau & hé than kinh trung wong do ¢6 tdn thuong tuy sdng, su xuét hién cac tac

dung phu néi chung, va nhu'ng tac dung phu & hé than kinh trung wong, diic biét hién tuong ngu ga

tang lén. Pidu nay dugc giai thich la do déa cong thém céc tic dung cua céc thudc dung dong thoi (thi

du cac thude chdng co cimg) can thiét trong tinh trang bénh nay. Diu nay céc béac sy ké don can phai

tinh dén khi ké don dung pregabalin trong tinh trang bénh nhu trén.

Phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Chua c6 nhitng nghién ctru ddy du va c6 kiém soat chit trén ngudi mang thai. Chi dung pregabalin

trong thai ky néu tiém ning loi ich vuot hin nguy co cho thai.

Chua biét pregabalin c6 bai tiét qua sita me khong, tuy nhién né c6 mit trong sita chudt cbng céi. Vo

nhiéu thubc bai tiét qua sira me, va v& tiém nang sinh khéi u cua pregabalin trong cac nghién ciru

trén dong vat, nén can quyét dinh hodc me ngimg cho con bt hozic me ngirng dung thudc nay, cé tinh

dén tAm quan trong clia str dung thubc cho ngudi me.

Twong tac thudc:

Do pregabalin chu yeu dugc dao thai nguyén ven, khong bi chuyén héa trong nuéc tiéu, va & nguoi,

phén thuoc bi chuyén hoa 1a rat nho khong dang ké (< 2% luong thuc ding dugc tim thiy trong

nuéc tiéu dudi dang hop chét chuyén hoa) va lai khong trc ché sy chuyen hoéa cac thude khac in vitro,

va khong lién két v6i cac protein cua huyet tuong, do do c6 thé du kién 1a n6 khong gy ra hoic

khong chiu sy twong tac dugce dong hoc véi cac thude khac.




Qua vay, nhitng cong trinh nghién ctru in vivo khong phat hién dugc tuwong tac c6 y nghia 14m sang
gifra pregabalin va phenytoin, carbama-zepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin, lorazepam, oxy
codin hay ethanol. Cac phan tich v€ dugc dong hoc & céc quan thé khac nhau cho thiy cac thudc
chdng d4i thdo dudng ding dudng ubng, cac thudc loi tiéu insulin, phenobarbital, tiagabin va
topiramat khong c6 anh hudng c6 y nghia 1am sang trén sy thanh théi pregabalin.

Viée ding thdng thoi pregabalin véi loai thube tranh thai ding dudng ubng norethisteron va/ hoac
ethinyl estradiol khong gdy anh hudng dén trang thai dn dinh dugce dong hoc cia ca hai thudc nay.
Pregabalin c6 thé ting cudng céc tic dung cua ethanol va lorazepam. Trong nhing nghién ciru thir
nghiém 1am sang c6 d6i chung, dung pregabalin nhiéu liéu cing véi oxycodin, lorazepam hoic
ethanol khong gdy anh hudng dang ké trong 1am sang dén su h6 hap. Trong sir dung thudc tinh tir sau
khi thubc dugc dua ra thi truomg, di c6 nhitng béo céo vé hién tugng suy hd hdp va nhét 1a dbi véi
bénh nhin ding pregabalin va cac thudc trc ché hé than kinh trung wong khac. Tac dung cta
pregabalincé tac dung cong hop vao tac dung trén tri gidc cua oxycodin va cling lam ting thém chirc
ndng van dong do oxycodine gay ra.

Chua c6 nhitng nghién ciru riéng vé tuong tac dugc lyc hoc dugc thuc hién trén nhimg nguoi tinh
nguyén khoe manh d c6 tudi. Nhitng nghién ctru vé loai tuong tac thudc nay méi chi dugc thuc hién
trén nhitng ngudi trudng thanh.

Cac tac dung phu:

Chuong trinh nghién ctru pregabalin trén 14m sang cé khoang 9000 bénh nhén dugc dung pregabalin,
trong d6 c6 5000 trudmg hop 1a trong cac nghién ctru thir nghiém theo phuong phap mu doi, co dbi
chimg placebo. Téc dung phu hay gap nhét 1a choang vang, chong mat va ngu ga. Cac tac dung phu
nay thudng c6 mirc do nhe dén vira. Trong tat ca cac cong trinh nghién ciru c6 dbi chimg, ty 18 cac
bénh nhin bd d& nghién ctru do cd phan umg phu bing 13% & nhimg nhém bénh nhin ding
pregabalin va bing 7% & nhimg nhém bénh nhin dung placebo. Tac dung phu chinh giy bo do
nghién cttu & nhitng bénh nhan dung pregabalin la choang vang, chéng médt va ngu ga.

O phén dudi day, tat ca nhitng tac dung phu xay ra & nhém dung pregabalin véi ty 1€ 16n hon & nhém
dung placebo, va so bénh nhan c6 téc dung phu nay 16n hon 1 bénh nhén dugc trinh bay theo loai tac
dung phu va theo tAn sudt xuét hién (rit hay gap >1/10), thudng gap (>1/100), it gap (>1/1000<1/00)
va hiém gap (<1/1000). X
Trong moi nhém tac dung phu dugc phan loa1 theo tin suét xudt hién, thir tu cac tic dung khong
mong mudn nay dugc xép theo trinh tu giam dan cua tinh nghiém trong. Nhiing tdc
day ciing c6 thé ién quan dén bénh tt cia bénh nhan v/ hoic clia cac thuoc dung
Trong liéu phép dung cho trudng hop dau than kinh trung uong do tdn thuong tay\sowg| thi ty 1& 3
nhitng tdc dung phy ndi chung, va ty 1¢ nhitng tdc dung phu trén h¢ than kinh trung dc biét 1a,;~
hién tuong ngu ga tang cao. Céc tac dung phu khac dugc bao céo sau khi thude duorc dua ra t i
truong duge xep vao loai co tAn suit chua biét, va duoc in bang chir nghiéng trong bang dudi day:
Toan than:

Réi loan hé mién dich: Qua man cam, phu mach, phéan tng di ung

Réi loan ve mdu va vé hé bach huyét: Giam bach cau trung tinh

Réi loan vé chuyen héa va vé dinh dwong: Tang ngon miéng - Chén an

Ré6i loan vé tém than: Tinh khi sang khodi (eupharic), 1u 14n, d bi kich thich, giam ham muén tinh

duc
RGi logn vé hé than kinh: Choang véng, chong mit, ngu ga, mét diéu hoa van dong, phbi hop dong\

tac bét binh thudng, run, n6i khé, giam tri nhd, kho tap trung tu tuong, di cam Z
Roz loan ve mdit: Mo mét, hoa mét, song thi )O ;,
Roz loagn ve tai va mé dao: Chong mat )

Roz loan ve tim: Nhip tim nhanh - Suy tim xung huyét
Roz loan vé mach: Béc hoa

R6i loan hé hdp, nguec va trung that: Khé thé - - Khd miii
Sau khi ngimng thubc qua mot dot dleu tri ngén han hay dai han bang pregabalin da c trudng hop
xuét hién hoi chimg cai thubc & mot sb bénh nhan. Da nhén thdy céc hién tuong sau: mét ngu, nhirc
dAu, budn ndn, tiéu chay, h6i chimg cim, de kich dong, tram cam, dau, ra mo hoi va choang vang,
chéng mit. Bénh nhén can dugc thong tin vé vAn d nay khi bat dAu diéu tri.



Vé van dé ngimg ding thudc qua mot dot diéu tri dai han véi pregabalin, chua c6 nhung dir lidu vé ty
1é xuat hién va mirc 49 nghiém trong cua cac trleu chu'ng cai thudc lién quan véi thoi gian diéu tri va
heu‘dung pregabalin. Théng béo cho béc si diéu tri bat ky tic dung phu nao gip phai khi ding
thuoc.

Anh hwéng cia thudc dén kha niing 14i xe va vin hanh may méc: Thudc cé thé giy cac tac dung
phu nhu md mit, hoa mit, chéng mat, ngu ga, mét diéu hoa van dong, phéi hop ddng tac bét binh
thuong, khé tép trung tu tudng va choang vang. Bénh nhan cin danh gia anh hudng cia thube trude
khi thuc hién cac hoat dong nay.

Qua lidu:
Trong nhiing trudng hgp dung qua lidu t6i 15g, khong c6 nhimg phan tmg c6 hai khong dugc dy
kién truéc duge bao cao\Sau khi thubc duge dua ra thi trudmg, thi cac phan ung c6 hai thuong gép
nhét dugc bdo cao khi dung qua liéu pregabalin 1a ngu ga, trang thai 1 lan, kich dong, ludn hoat
dong chan tay. Viéc diéwutri truong hop dung pregabalin qué lidu bao gdm: cac bién phap nang do
toan than, va néu ca 4m phén mau.

Bio quén: Bao quan & nhiét do dudi 30°C, tranh 4m. Dé thubc ngoai tAm tay tré em.

Han sir dung: 24 thang ké tir ngay san xut. Khong dung thudc da hét han sir dung ghi trén bao bi.
Trinh bay: Hop 3 vi, mdi vi 10 vién.

Tiéu chuén: Tiéu chuén co sé san xuit.

Nha sin xuat: Hetero Labs Limited, Unit-III, 22-110, LD.A, Jeedimetla, Hyderabad-500 055, An-
do.
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