RX-Thudc nay chi ding theo do'n thuée

PregabaKern 75 mg

(Vién nang cirng pregabalin 75 mg)

PregabaKern 100 mg

(Vién nang cirng pregabalin 100 mg)

PregabaKern 150 mg

(Vién nang ci'ng pregabalin 150 mg)

PregabaKern 300 mg

(Vién nang cirng pregabalin 300 mg)

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

DE xa tam tay tré em

Boc ky hudng dan str dung trudce khi ding

Théng bédo ngay cho béc sy hodc durge sinhirng tac dung khong mong mudn gap phai khi
str dung thuéc

THANH PHAN CONG THU'C THUGC:
Pregabakern 75 mg

M®i vién nang c(ng co chira:

Thanh phén hoat chét: pregabalin ...........
Thanh phan t4 durorc vién: lactose monohydrat (phun sy), tinh bt ngd, talc.

Vg nang clrng gelatin: gelatin, titan dioxid (E171, Cl=77891), oxid sat d6 (E172, Cl=77491)
Murc in chir mau den: shellac, propylen glycol, dung dich amoniac dam dac, kali hydroxid,
oxid st den tong hop (E172; Cl=77499)

Pregabakern 100 mg

Mai vién nang cirng c6 chira:
Thanh phén hoat chét: pregabalin
Thanh phén ta dugc vién: lactose monohydrat (phun sdy), tinh bot ngd, talc.

Vo nang cing gelatin: gelatin, titan dioxid (E171, Cl=77891), oxid sat do (E172, Cl=77491)
Mure in chir mau den: shellac, propylen glycol, dung dich amoniac Gam dac, kali hydroxid,
oxid sét den tong hop (E172; Cl=77439)

Pregabakern 150 mg

Mai vién nang clrng ¢ chua:

Théanh phén hoat chat: pregabalin .-g
Thanh phén ta durgc vién: lactose m
V6 nang cirng gelatin: gelatin, titan dio!
Murc in chir mau den: shellac, propylen glycol,
oxid sat den téng hop (E172; Cl=77499)
Pregabakern 300 mg

Mi vién nang cling cd chura:
Thanh phén hoat chét: pregabalin
Thanh phén té durgrc vién: lactose monohydrat (phun sy), tinh bt ngd, talc.

V& nang clng gelatin: gelatin, titan dioxid (E171, CI=77891), oxid sat do (E172, Cl=77491)
Mure in chir mau den: shellac, propylen glycol, dung dich amoniac dam dac, kali hydroxid,

. 75mg

100 mg
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g dich amoniac ddm dac, kali hydroxid,

00 mg

oxid st den tong hop (E172; Cl=77499)

DANG BAO CHE:

Vién nang cirng.

Pregabakern 75 mg ’

Vién nang cimg c& s6 ‘4’ ndp mau @9 cam vé than mau tréng, in s ‘75" va "KERN
PHARMA" mau den, bén trong chira bdt thudc mau frang.

Pregabakern 100 mg f

Vién nang cing c& G ‘4’ thén méu do cam v& ndp mau dd cam, in G “100” va “KERN
PHARMA” mau den, bén trong chira bt thudc mau trang.

Pregabakern 150 mg ) ¥ ;

Vién nang cimg ¢& S5 '3’ nép mau tring va thin méu tréng, in s§ 150" va *KERN
PHARMA" mau den, bén trong chira bdt thude méu trang,

Pregabakern 300 mg ) 3

Vién nang cirng ¢ s6 ‘0’ nép mau 6 cam va than mau rang, in 6 *300° va “KERN
PHARMA® murden;bén-trong chira bot thude mautrang.

CHI BINH:

Pau thin kinh

Pregabalin duoc chi dinh dé didu tri dau than kinh ngoai vi va trung rong & ngudi lon.
Daong kinh

Pregagablin dugc chi dinh didu tri bd tro céc con déng kinh mot phén c6 hodc khong co
toan thé thir phét & nguai lan.

Rdi loan lo au tong quat

Pregabalin durc chi dinh dé diéu tri i loan lo &u tdng quét (GAD) & ngui I6n.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu lwgng: 3

Liéu dung tir 150 dén 600 mg méi ngay, dugc chia thanh hai hodc ba lan.

Dau thén kinh: 3

Preaabalin c6 thé duoc khdi ddu véi lidu 150ma méi nadv duoc chia thanh hai hoéc ba

Trong kinh nghiém sau khi lru hénh thudc, phan tmg c6 hai trén thj gidc cling d& dugc bac
co, bao gm mat tm nhin, nhin md hay thay @i Knéc cta thi lirc, mdt s6 triéu chimg d6
chi 14 thodng qua. Nairg pregabalin cd thé giai quyét hogc cai thién cac triéu chirng thi
giéc.

Suy than

Céc trréng hop suy than da dugc bao cdo va trong mot s6 trwding hop ngung pregabalin
khong cho thay si dao ngurge clia phan (rng co hai nay.

Noung két hop véi céc thude chdng dong kinh khdc.

Chura co du dir lidu vé viéc ngung két hop véi cac thudc chdng dang kinh khéc, ngay khi
dat dugc kidm soat con dang kinh véi pregabalin trong diéu tri két hop, can xem xét dé
dat t&i don tri liéu vdi pregabalin.

Trigu chirng cai thugc !

Sau khi ngung thudc trang diéu trj ngan han va déi han vdi pregabalin, céc trigu chirng cai
thudc d3 duroc quan sét trén mét s6 bénh nhén. Cac triéu chimg durgc nhéc één gom: mét
ngu, nhrc dau, budn nén, lo I&ng, tiéu chay, hdi ching cim, céng thang, tram cam, dau,
co giat, téng tiét mé hdi va chong mat. Bénh nhn can duro thang béo vé diu nay khi bat
dau diéu trl,

Co giét, bao gom ca tinh trang déng kinh, co giat con I&n, cd thé xay ra trong qua trinh sir
dung pregabalin hodc ngay sau khi ngung pregabalin. ]
Lién quan dén viéc ngirng didu tri dai han bang pregabalin, dir liéu cho thay ty I mac va
mirc d@ nghiém trong clia cAc triéu chimg cai thudc co thé ign quan dén lieu.

Suy tim sung huyét

D3 c6 bao cdo sau khi lru hanh thudc trén thi tnrong vé suy tim sung huyét & mot s3 bénh
nhan diing pregabalin. Nhimg téc dung nay chii yBu gap & cac bénh nhan cao tudi da o
6n thureng tim mach khi dung pregabalin dé diéu tri m@t bénh v than kinh. Pregabalin nén
duoc sir dung than trong & nhirng bénh nhan nay. Ngirng pregabalin c6 thé giai quyét tinh
trang nay.

Digu tri dau thdn kinh trung wrang do ton thuang tiy sing

Trong didu tri dau than kinh trung Lrong do tén thurang tly sdng, ty I& phan (g bat loi ndi
chung va phan (rng bét loi trén hé thdng than kinh trung Lrang ndi riéng déc biét la ngu ga
@ duroc ting Ién. Cc tac dung phu nay cd thé duoe quy cho viéc diing két hap véi céc
thuc khac (vi du nhur céc thudc chdng co cing) dé diu tri cac trigu chimg lign quan, Nén
xem xét kni ké don pregabalin trong trrang hop nay.

Y dinh va hanh vi tu sét

¥ dinh va hanh vi tur st d& durgc bio céo & nhirng bénh nhén dugc didu tri vdi céc thude
chong ddng kinh. Mot nghién ciru @i chirng gia dugc ngau nhién cla cac loal thude
chdng.déng, kinh cing da chi ra nguy,co ting nhe y dinh va hanh vi tu sét. Co ché rii ro

g e ndy chura durgc biét dén va géc dif liéu hign ¢ khong joai trir kha nang tang nguy co' do
TRy - regapan
i I 7{7‘ % nra SM@'@I@K mgc a ¥ dinh va hanh vi ty sét, can xem

xét diéu tri thich hop. Nén khuyén céo bénh n a nhirng ngudi cham soc bénh nhan)
tim tur van y té khi xudt hign dau higu cla y dinh va hanh vi tur sét.

Suy giam chirc ndng durdng tiéu hoa

DA b céc béo c4o sau khi luu hnh thudc vé céc phan (g bt lgi lién quan dén suy giam
chirc nang dudmg tiéu hba (vi du nhur tac rudt, list rudt, téo bén) kni diéu tri phoi hop
pregabalin véi céc thudc ¢ kha nang gay téo bon, chang han nhur thudc giam dau opioid.
Khi k&t hop pregabalin v&i opioid, c2n xem xét céc bién phap dé ngén nglra tao bon (dac
biét 1a & nhirng bénh nhan nir va ngudi gia).
Str dunig'sai, fam dung hodc phur thubc thude-
C4c tnrong hop str dyng sai, lam dung va phu thube thudc d duoce bao céo. Can than
trong & nhirng b&nh nhan c6 tién s lam dung thudc va bénh nhan can dirac theo ddi trigu
chimg sir dung sai, lam dung hodc phu thudc pregabalin (dgng thi tang dung nap, leo
thang liéu, nghién thudc da duroc béo cao).

Bénh néo

Céc truding hop bénh ndo d& dugc béo céo, chu yéu 12 & nhitng bénh nhan vdi cac finh
trang c6 thé dan én bénh nzo.

Khéng dung nap lactose

San pham nay chira lactose monohydrat. B&nh nhan véi cac bénh Iy di truyén hiém gap v

dung nap galactose hoic kém hap thu glucose-galactose khong diing thudc nay.

SU" DUNG THUGC CHO PHU NI CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir co khd ndng sinh con/ngtra thai ¢ nam va nix

Vi nquy co tiém an doi vi con ngui chua dugc biét, nén str dung bién phap trénh thai
hiéu qua & phu nir cd kha ndng mang thai.

Knéng cé dd di ligu vé viéc str dung pregabalin & phynir mang thal.

Céc nghién ciru trén dang vat 6 cho thay doc tinh sinh sén. Nguy co tiém an & ngudi la
khdng ro.

Pregabalin khéng nén duac sir dung trong qua trinh mang thai, trir khi thuc sir can thiét
(néu lgi ich cho nguai mg nhiéu han so véi céc nguy co tiém &n cho thai nhi.

Phu nir cho con bl

Pregabalin dugrc bai tiét vo sira me. Téc dung cla pregabalin ddi voi tré so sinh / tré so
sinh chura dugc bigt 6. Phi quyét dinh ngirmg cho con bii hodc ngimg dieu tri bang
pregabalin ¢4 tinh dén loi ich cta viéc cho con bu sira me va loi ich cla vige diéu tri cho
ngudi me.

Khd nang sinh san

Khdng co dir idu 13m séng vé tac dong clia pregabalin ddi véi kha néng sinh san cia phu

- e O



lan. Dra trén dap {ng va kha nang dung nap clia tung benh nhan, cd thé tang liéu l&n dén
300mg mdi ngay sau 3-7 ngay, va néu can, tang dén liéu téi da 600mg mai ngay sau 7 ngay.
Bong kinh:

Pregabahn ¢6 thé duoc khoi déu véi ligu 150mg moi ngay chia hai hoéc ba Ian. Dua trén
dap ung vakha nang dung nap ctia tirng bénh nhan, liéu ding c6 thé tang 1én den 300mg
moi ngay sau 1 tuan, Lidu t&i da 600mg mdi ngay cé thé dat durgc sau mdt tuan nira.

R6i loan lo au téng quét:

Ligu diing tir 150 dén 600mg mdi ngay dugc chia thanh hai hodc ba Ian. Su can thiét clia
viéc diéu tri nén dugc dénh gla lai lhuong XUyEn.

Pregabalin ¢6 thé dugc khdi dau voi ligu 150mg mai ngay Duatrén dag ung va kha nang
dung nap clia tung bénh nhan, liéu dung cothé tang len dén 300mg moi ngay sau 1 tuan
Tudn sau do, co thé tang lidu 18n dén 450mg mdi ngay. Lidu tai da 600mg moi ngay co thé
dat duoc sau mt tudn nira.

Ngung ding pregabalin:

Theo thirc hanh [2m sang | hién nay, néu ngung pregabailn, nguoi ta khuyén céo nén duoc
thirc hign dan dén, 1 thiéu 121 tudn, knong phy thude vao chi dinh.

Céc doi twrong dac biét:

Bénh nhéan suy than:

Pregabalin dugc loai bo khdi hé tuén hoan chtl yéu do bai tiét qua than & dang khang ddi.
Vi dg thanh loc pregabalm ty I8 thuan vai d thanh loc creatinin, gidm liéu & nhirng bénh
nhan cd chirc nang than bi ton hai phai ddc thi theo dd thanh loc creatinin (CLer), duoc
thé hién trong bang 1, xc dinh bang cach str dung cong thirc sau day:

Cler (mUphdt) = [1, 23 X (140 - tudi (nam)) x can nang (kg))/Creatinin huyét thanh
(micromol/L) (x 0,85 déi véi phu nir).

Pregabalin dugc loai bd mot cach hidu qua tir huyet tirong bing cach loc mau (50% thuoc
trong 4 gio). BGi Vi céc bénh nhan loc méu, ligu pregaballn hang ngay nén dugc diéu
chinh dura trén chirc néng than. Bén canh ligu hang ngay, mot liéu bd sung nén duoc st
dung ngay lap tirc mdi 4 gi¢r sau khi loc méu (xem Béng 1),

B thaiilithl croatinin (Gl 100 WA g ARG 0ORY" . oot £ s >
(mL/phiit) Ldukhdiddu | Lidutdida | Lan diing méi ngay
(mg/ngay) | (mg/ngay)
=60 a0 s ) 600 | 2hoac 3 lan
230- <60 75 300 | 2hodc3fén
>15- <30 25-50 150 1 hodc 2 1an
<15 25 75 1lan
Lidu b sung sau loc mau {mg]
100 1 lieu don*
l * Téng liéu hang ngay | mg{ngay} rhl;tf ﬁ gd ghy 76 ligu dun
ngdy mo/lieu ﬁf‘ 8
i + Lieu bo sung la liéu dung thém
S dung & bénh nhan suy gan:
Khéng can chinh liéu & bénh nhan suy gan.
Str dung thue cho tré em:

Su an toan va hiéu qua cla pregabalm trén tré em dudi 12 tudi va thanh thigu nién (12-17
tudi) chra duge thigt Iap Khang co ngh[en clru.

Strdung & ngum I6m tudi (trén 65 ruuu

Bénh nhan I6n tudi c6 thé can giam ligu pregabalin do chirc nang than giam (xem bénh
nhan suy thén).

Cach dung:

Vign nang c(mg pregabalin cd thé durge ding cling hoéc khong eling Vi thirc &n.
CHONG CHi DINH:

Mén cam vdi hoat chat hodc vdi bét ky thanh phan ndo clia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Bénh nhén tiéu dudng

Phi: hop vai thue hanh [am sang hién tai, mot s0 bénh nhén tiéu dudng bi tang can khi

didutr bang pregabahn ¢0 thé can phai diéu chinh céc thudc ha duang huyét.

Phén (rng qua m:

Da c6 béo céo cAc truang hgp xay ra sau khi luu hanh thudc vé cac pban ung qua mén,

ké ca truong hop phu mach. Nen ngung pregabalin ngay Iap tirc néu xay ra cdc triéu
chirng phu mach, chang han nhu phl & mét, quanh miéng, dudng hd hép trén hodc sung.
Chong mé, bun ngd. mét y thirc, rdi loan, sa sit tinh thén

Diéu ti bang pregabalin c6 lién quan dén chdng mét va budn ngd, co thé Iam tang sy xudt
hién clia chan thuong do tai nan (nga] o cac bénh nhén cao tudi. D3 co bao céo céc
trrGmg hop xay ra sau khi luu hanh thude v& maty thirc, I Ian v sa sit tinh than. Do do,

nén khuyen bénh nhan than trong cho dén khi ho da quen vdi nhitng tac dung tiem an cla
thudc.

Céc téc dung lién quan dén thi luc

Trong céc thir nghiém c6 kiém sodt, ty Ié cao hon cac bénh nhén duuc diéu tri bang

pregabalin da dugc bao cao nhin mo so vm nhirng bénh nhan da durgc diéu tri bang gaa
dugc, céc trigu chung nay sé hét trong phan I6n céc trrang hop khi uep tuc dung thudc.

Trong cac nghren clru lam sang ¢6 kiém tra thi Ich da duoc thue hién, ty I gidm thj luc va
thay dai thi luc & nhung bénh nhén da dugc diéu tri bang pregaballn 1én hon & nhitng
bénh nhan dung gia durgc.

Trong mot thir nghlern 3m sang dé danh gia higu qué cla pregabalin 46 voi sy van dong
cla tinh triing, céc ddl trgng nam khoe manh da dugc ding pregabalm véi liéu 600 mg /
ngay. Sau 3 thang diéu tr, khong c6 tac dung Ién sur van dong clia tinh tring.

Mot nghién clru sinh san & chudt cai da cho thay tac dung sinh san bat Ii. Nghién ciru kha
nang sinh san & chudt durc da cho thay tac dung sinh san va phat trién bt lori. Sur lién quan
I4m sang cla nhirng phat hién nay & khong ro

ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, \rAN HANH MAY MOC:
Pregabaun cd theé ¢d anh hurong nhé hoac vira phal vé kha nang Ii xe va sir dung may
moc. Pregabalin co thé gay chong mét va budn ngu va do do co thé anh huéing dén kha
nang Iai xe hoac str dung méay mdc. Benh nhan dugc khuyén khong nén I4i xe, van hanh
may moc phirc tap hodc tham gia vio céc hoat dong nguy hiém tiéem tang khc cho dén
khi x4c dinh duroc thudc c6 anh hudng dén viée thuc hién céc dang tac nay khong.

TU'ONG TAC, TUONG KY CUA THUGC:
Do pregabahn duoc thai trir chinh qua nudc tiéu & dang chua chuyen hoa, mot Iu'crng
knhong déng ké durac chuyén héa (< 2% cla liéu dung duuc tim thay trong nude tidu &
dang chuyen hoa), khong Kim ham chuyén hoa thudc trong ong nghiém (in vitro), va khong
adn véi protein huyét twong, pregabalin khdng tao ra tuong téc, hodc bj trong tac dugc
déng hoc.
Trong cdc ngh:'én clru in vivo va ddi tirong phén tich diroe dong hoc
Theo do, trong cdc nghsen clruin vivo khong ¢6 tirong tac durgc dong hoc lién quan vé 1m
sang dugc ghi nhan gitra pregabalin va phenytoin, carbamazep:n valproic acid, lamotrigin,
gabapentm Idrazepam oxycodon hay ethanol. Bm tugng phan tich dwgc déng hec cho
thay thudc diéu tri dai thao ducng duang uong, tbuuc loi tiéu, insulin, phencbarbital,
tiagabin va topiramat khéng ¢d anh hurang déng ké vé mét lam sang trén do thanh loc
pregabalin.
Thude trénh thai diréng udng norethisteron vé/hodc efhmyf oestradiol
Dung déng thai pregabalnn voi cac thudc tranh thai udng norethlsterone vafhoac eth:nyl
estradiol khdng anh hudng dén duoc dong hoc & trang théi 6n dinh clia mdi thudc nay.
Céc thuée anh huana dgthharﬂunh trung rrong
Pregabahn cd thé lam téng tac dung cla ethanol va lorazepam. Trong cdc thir nghiém Iam
séng ¢ ddi chirng, ding lidu da duung udng pregabalin ddng thcn vai oxycodon
Iorazeparn hodc ethanol khéng din dén nhung anh hugng quan tmng Vvéldm sang trén ho
hap. Trong kinh nghiém sau khi lu hanh, c6 cac baa cAo vé suy hd hap va hon mé & bénh
nhén ding pregabalin va céc thuéc Urc ché hé than kinh trung wong khéc. Pregabahn
dudrng nhur |am tang crong sy suy giam nhén thirc va chire néng van dong nai chung gay
ra bai dxycodun

Turong téc va ngudi Idn tudi

Khong co cdc ngh1en clru t7ﬂng fic dugc dong h

Chucrng trinh thu nghiém [am sang véi pregabalin dugc tién hanh trén hon 8300 bénh
nhén diing pregabalin cla trén 5600 thir nghiém mu do: gla durgc cb kiém soat. Céc téc
dung khong mong muon thurang gap dugc béo cdo gdm chung mét va budn ngu Cactac
dung khéng mong mudn thuong nhe va vira. Trong tat ca cac nghien ciru co kigm soét, ty
8 ngung dung thudc do céc téc dung khang mong mudn 1 12% véi cac bénh nhan dung
pregabalm v& 5% véi cac bénh nhan dling gia dugc. Céc tac dung khong mong mudn ch
yéu dua dén ngung ding nhém pregaballn Ia chong mét va buon ngu.

Cac phan (g bét loi duoc it ké theo tn s3 (rat phd bién (= 1/10), phd b]Eﬂ (2 1/100 dén
<1f10} khdng phd bién (> 1/1.000 dén <1/1I}0] hiém gap (= 1/ 10.000 dén <1 / 1 u-:m)
&t higm (<1 / 10.000), khang durrc biét dén (c6 thé khong duoc e lugng tir dir figu co
san).

Céc phan ung bat loi duace liét ké cling c6 thé lién quan dén bénh tiém an va / hodc céc
san pham thuc dong thai.

Trong diéu trj dau than kinh tmng trong do tan Ihucrng tly song ty 1& phan (rng bét lgi néi
chung, phan ung bét Ipi ctia thén kinh trung wong va déc biét la buon ngl da tng len
Cac phan (rng bd sung dugc béo cdo tUr kinh nghiém khi luu hanh dugc bao gom in
nghiéng trong danh séch bén dugi.

oc 7uyen biét dwrge thure hién & nhirng

Hé co quan 1 Phan (rng bét lgi
Nhiém triing va nhiém ky sinh tring .
Pha bién | Viém mii hong '
R&i loan mau va hé bach huyét -
| Khéng phé bién - | Giam bach cau trung tinh 4‘
R loan hé mién dich
Khong phd bién Qud mén
Hiém gép Phix mach, phan tmg dj img
Rai loan chuyén héa va dinh duwdng
Phd bién Tang nhu déng rudt
Khong ph bién Biéng &n, ha dung huyét
RGi loan tam than




~|'Ritphd bién

Phé bién Tam trang hung phén, 16 1, kn chiu, mat phurang huréng, |
mét ngdi, giam ham muén tinh dyc
Khong phd bién Ao gidc, hodng hét, bon chdn, lo Au, trdm cam, tam trang
chén nan, tam trang hung phén, géy hén, thay ddi tam trang,
mé nhan cach, kd st dung tir ngir, gidc mo bt thudng,
| ting ham muén inh duc, m&t hoat néng, th o
Hiém gap Mat phan xa co diéu kién
Roi loan hé than kinh trung wrong
~Chang mat, budn ngt, dau Gau e
Phé bign | Mt didu hoa, phdi hop bit thurdng, run, loan van ngon, mat
l | tri nhé, suy giam tri nhd, rGi loan chd y, di cam, gidm xic
giac, an than, rdi loan can bang, the o
Khéng phd bién | Ngat, ngan ngo, rung gidt co, mét y thirc, tam Iy hiéu dong
théi qua, rdi loan van déng, chdng mit tur thé, run, rung giat |
nhén cau, rdi loan nhan thirc, suy giam tinh thdn, rdi loan
ngdn ngt, gidm phan xa, ting cm gidc, cam giée rat, mat vi
| giac, kho chiu '
Hiém gap Co gidt, rdi loan khiru gic, giam chirc nang van ddng,
| | chirng kho viét
RGi loan mat
| Phé bién- “|Nhinmo, nhindel ——
| Knng phd bién Mt tam nhin ngoai vi, rdi loan thi gidc, sung mat, khiém
| | khuyét thi lurc, thi lurc giam, dau mat, th Iie suy giam, hoa
. | mét, khd mét, ting chdy nrgrc mat, kich (rng mét
Hiém gép | Mt thi lrc, viém gidc mac, chirng nhin dao dgng, thay @di
' nhan thirc vé chiéu sau hinh anh, gi&n dong tu, léc, tang 6
séng hinh &nh
Roi loan tai va mé cung
Pho bién ! Chénggdt Iy

" Knong phd bién
R6i loan tim

S0

i Khdng phd bién Nhip tim nhanh, block nhi that mirc d dau tién, nhip tim

| cham xoang, suy tim sung huyét

Hiém gap | QT kéo dé, xoang nhip tim nhanh, loan nhip Xoang

Réi loan mach

Khéng phd bién | Ha huyét ap, tang huyét ap, ndng blrng mét, d6 birng mat,
lanh ngoai vi

Roi loan ho hap, ngwe va trung that

Khang phé bién ['Khé thé, chay méu cam, ho, nghet mii, viém mii, ngdy, khd
mili

Hiém gdp Phil phdi, hong dau thét

Roi loan tigu hda

Phé bign N6n mira, budn ndn, tao bén, tiéu chay, day hoi, chrdng
bung, khd miéng

Khong phd bién Trao nquroe da day thurc quan, ting tiét nudc bot, giam xiic
giac &' miéng

Hiém gap C4 triréng, viém tuy, surng i, khd nudt

RGi loan da va mé duéi da

Khang phd bién Phat ban co mun nho & da, ndi mé day, tang tiét mo hai,
ngtra

Hiém gap Hoi chirng Stevens Johnson, mo hoi lanh

R6i loan co’ xwreng khérp va ma lién két

P bign Chut riit co, dau khop, dau lung, dau & chan tay, co thét co
tr cung

Khong phd bign Surng khérp, dau co, co gidt co, dau ¢, té cing co bép

Hiém gap Tiéu co van

RGi loan than va tiét niéu

Khéng phd bién Tiéu khong tur chu, tiéu kho

Hiém gap Suy thén, thidu nidu, bf tiu

a P f )
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Higu qua va do an toan clia pregabalin dé diéu tri bd trg' cho bénh dong kinh & bénh nhi
durdi 12 tudi va thanh thiéu nién chura durgc thanh Iap. CAc tac dung phy quan sét thiy
trong mét nghién clru dugc dong hoc va kha nang dung nap ghi nhan & bénh nhan tir 3
thang dén 16 tudi (n = 65) v&i con dong kinh khai phét cuc bd twrong tyr nhur nhirng quan
sét thdy duoc & ngudi I6n. K&t qua clia mt nghién cru déi chimg gia duge kéo dai trong
12 tuan clia 295 bénh nhan tré tir 4 dén 16 tuai duoc thuc hign dé danh gid hiéu qua va
d9 an toan clia pregabalin nhu liéu phap diéu tri bd trg dé didu tr co git khdi phét cuc bd
va nghién c{ru an toan nhan mé trong 1 ndm & 54 banh nhi tlr 3 thang dén 16 tudi vdi
chirng déng kinh cho thdy céc téc dung phu sét rét va nhiém triing durdng hé hap trén da
dugc quan sat thuang xuyén hon so vai.cac. nghién ctru.o nguoi Ion bi bénh dong kinh.
Trong nghién clru ddi chitng gia duge 12 tudn, bénh nhi dugc chi dinh dung pregabalin
2,5mg / kg / ngay (tdi da 150 mq / ngay), pregabalin 10 mg / kg / ngay (t6i da 600 mg /
ngay) hoéc gia dugc. Ty 18 ddi twgng giam it nhét 50% s6 lan khai phat cyc b so vdi
dudng oo s& I 40,6% ddi twgng dugc diéu tri bang pregabalin 10 mg / kg / ngay (p =
0,006 so v&i gia duoc), 29,1% ddi trgng didu tri bang pregabalin 2,5 mg / kg / ngdy (p =
0,2600 so vai gia durgc) va 22,6% nguoi ding gia dugc.
Bon tri
Pregabalin 63 drgc nghién ciru trong 1 thir nghiém I4m sang co kiém soét trong khoéng
thri gian 56 tuan véi lieu 2 [an/ngay. Pregabalin ¢4 hiéu qua khdng thua kém lamotrigin.
Pregabalin va lamotrigin cd dd an toan va dung nap tot twong ty nhau.
Réi loan lo 4u téng quat
Pregabalin da duroc nghién ciru trong 6 thir nghiém cé kiém soét trong khodng théri gian
4-6 tuan, mot nghién clru cho ngudi cao tudi trong khodng thoi gian 8 tuan va nghién clru
phong nglra tai phat lau dai véi mot giai doan mi déi phong nglra téi phét frong khoang
thai gian 6 thang.
S gidm cac triéu chimg cla ri loan lo 4u tong quét durgc thé hién qua diém s§ thang
dénh gi4 trdm cam Hamilton (HAM-A) 63 dugc quan sét sau fudn dau.
Trong céc thir nghiém Iam sang déi chirng (thdi gian 4-8 tufn) 52% sb bénh nhan ding
pregabalin va 38% bénh nhan diing gia durgc da co sir cai thién 50% tng s8 diém trong
thang danh gia trdm cam Hamilton tir khi bat dau dén két thic diéu tri.
Trong céc nghién ciru ¢6 kiém sodt, ty 1é bénh nhén durgc diéu tri bing pregabalin 6@ dugc
bao co m& mét hon so véi bénh nhan duoc didu t bang gid dugc da gidi quyét trong
phén I6n c4c g hop véi liéu tiép theo. Thir nghiém nhén khoa (bao gom kiém tra thi
lyrc, kiém tra thi gidc chinh thirc va kiém tra soi déy mét gidn nd) duoc tién hanh & hon
4o tir pallidmdam siangeg kigfn soét. & nhirng bénh nhén nay, thi
! nm d @ Wﬂ in va 4,8% bénh nhén duror diéu
lnj'oang gia qugt. )
Nhirng thay doi vé thi gidc dugc phat hién & 12,4% bénh nhan dugc diéu tri bang
pregabalin va 11,7% bénh nhan durgc diéu trj bing gia duoc. Nhirng thay i co ban 63
duoc quan sét thy trong 1,7% didu tri pregabalin va 2,1% bénh nhan dugrc diéu trj bing
gia dugc.

DAC TINH DU'O'C DONG HOC:

Do d6ng hoc on dinh clia pregabalin 12 gidng nhau trén nhitng ngudi tinh nguyn khoe
manh, cac bénh nhan ddng kinh dang diing thudc chang dong kinh va cac bénh nhén dau
man tinh.

Hép thu

Pregabalin duoc hip thu nhanh khi udng Iic déi, nang dé dinh trong huyét tuong dat
durgc sau 1 gio trong ca duing liéu don va liéu da.

Khé dung sinh hoc duréing udng clia pregabalin khodng 90% v phu thudc vao liéu dling.
Trong diing nhdc lai, tinh trang 3n dinh dat duoc trong 24-48 gicr. Ty 1é hép thu clia
pregabalin gi&m khi diing cling thirc &n dan dén Cr: gidm khoang 25-30% va keo dai .,
sau khoang 2,5 gior. Tuy nhién, diing pregabalin ciing thirc &n khdng cé anh hudng lam
sang déng ké nao dén mirc do hap thu pregabalin.

Phan bd

Thé tich phan bd bidu kién clia pregabalin sau khi diing duréng udng khoang 0,56 L/kg.
Pregabalin khdng gan két véi protein huyét twong.

Chuyén hda

Pregabalin durgc chuyén hda khong dang ké trong co thé ngurer. Sau khi dling pregabalin
danh ddu phong xa, khoang 98% durc tim thiy trong nuréic tiéu 14 pregabalin & dang
chua chuyén hoa. Dan xuat N-methylat clia pregabalin, chat chg;én héa_chinh cla
pragabalin dugc fim thdy trong nudc tizu, chiém khoang 0,9% liéu ding. Trong céc
nghién c(ru tién 1am sang, khding co déu hiéu nao vé s bién déi pregabalin ddng phén ta
tuyén thanh dong phén hiru tuyén.

Thai tnr

Pregabalin durgrc thai trir khoi hé tudn hoan chi yéu do béi tiét qua than & nguyn dang.
Thoi gian bén thai trung binh clia pregabalin 14 6,3 gidr. Thanh théi pregabalin huyt trong
va thanh thai than ty & thuan vdi thanh thai creatinin.

Pidu chinh liéu trén cac bénh nhan giam chirc ning than hodc thdm tach mau 12 can thiét,
Tuyén tinh/ khong tuyén tinh

Duoc dong hoc clia pregabalin I tuyén tinh trong khoang liéu don hang ngay.

Khoang bign thién duoc déng hoc clia pregabalin [a thép (< 20%). Céc dac tinh dugce dng
hoc cla lidu da c6 thé dur doan tir cAc dir liéu cla liéu don.

Gigi tinh



Khong phé bién I Ri loan chirc nang tinh duc, xuat tinh cham, dau bung kinh,
dau vi
Hiém gap Vo kinh, vii chay, v to, v to & nam
Rai loari tai cho va toan than
| Phd bién Phil ngoai bién, phii né, déng di bat thudng, suy sup, cam

gi4c say, cam giac bét thudng, mét moi

| Khéng ph bién Phil tong thé, phi mat, tirc ngurc, dau, sot, khat nude, on
| lanh, suy nhugc
Khéo sat
' Phd bién ] | Téng cén — _|
| Khéng phd bién Téng creatin phosphokinase mau, tang alanin amlnotransfe i
' rase, ting aspartat aminotransferase, tang dudng huyét,
giam tiéu cau, tng creatinin mau, giam kali mau, giam can |
Hiém gap Giam s6 lrgng t& bao méu tréng

Sau khi ngurng diéu tri ngan han hodc dai han pregabalin, c4c triéu ching cai thudc da
dugc quan sat thay & mot s bénh nhan. Cac triéu ch ng sau day da duoc dé cap: mat
ngu, nhirc dau, budn non, lo ang, tiéu chay, héi chu'ng clim, co giat, cang thang, tram cam,
dau, tang iét mo hdi va chong mat. Bénh nhén can dugc thong béo vé diéu nay khi bat
dau diéu tr.

Lién quan dén viéc ngung diéu tri [au daicla pregaballn dir liéu cho thayty I& mac vamic
d6 nghiém trong cla c4c triéu chimg cai thudc c6 thé lién quan dén liéu.

Ddi tugng tré em

Cac ho so an toan pregabalin quan sat thdy trong hai nghién ciru nhi khoa (nghién clru
duoc dong hoc va kha ning dung nap, n = 65; 1 nam mé& nhan theo nghién clru an toan,
n = 54) 14 trong tur nhur quan sat thy trong cac nghién clru ngudi lon

QUA LIEU VA CACH XU’ TRi:

Trong qua liéu Ién dén 15g, khong co phan (rng khong mong muén durgc béo céo.

Trong cac trai nghlem post-marketing, cac phan ung phu thutng gap nhét durgc ghi nhan
khi str dung qua liéu pregabalin bao gom budn ngy, trang thai 14 [an, kich ddng, va bon
chon.

Biéu tri qué liéu pregabalin bao gom céc bién phép hd trg' va ¢6 thé chay than nhan tao néu
can.

PAC TINH DU'OC LU'C HOC:

Nhém durore Iy: Thude chdng dong kinhM@i nI1 %4[ Vnra

Ma ATC: NO3AX16

Hoat chat pregabalin [a mot chét twong tu axit gamma-aminobutyric [(S) -3- (aminomethyl)
-5- meihylhexanoic acid].

Co ché tac dung

Pregabalm gan véi 1 nhom phuy (a2-5 protein) clia dong calci mang dién trong hé thang
than kinh trung rong.

Hiéu qua va do an toan 1am sang

Dau than kinh

Hiéu qua da duoc chirng minh trong cAc thir nghiém vé bénh than kinh do tiéu dudng,
dau day than kinh sau herpes va chdn thuong tly sdng. Hiéu qua chua dugc nghién clru
trong céc loai dau than kinh khac.

Pregabalm da dugc nghlen clru trong 10 thir nghlem [am sang c6 kiém soat lén dén 13
tuan vori ché do liu 2 Ian!ngay va 8 tuan v&i ché dé liéu 3 lan/ngay. Nhin chung, dir liéu vé
an toan va hiéu qua cho ca 2 ché d liéu ndy I trong tu nhau.

Trong cdc thir nghfem 1am sang Ién dén 12 tuan cho c& dau than kinh ngnat bién va trung
wong, hiéu qua giam dau da dugc thdy sau 1 tuan va dugc duy tri trong sudt thai gian diéu
tri.

Trong céc thir nghiém 1am sang co kiém soat cho dau than kinh ngoai vi, 35% 8 bénh
nhan dchrc diéu tri bing pregahahn va 18% s bénh nhan ding gia dugc da i thién 50%
diém s8 clrcmg do dau. Di vdi bénh nhan khdng bjlo ma, sir cai thién nay da duoc quan
sét thdy & 33% so bénh nhan duoc diéu tri bang pregabalin va 18% sd bénh nhén ding
gia dugc. Di vdi nhung bénh nhén bi lo mo ty [é nay 1a 48% doi voi bénh nhén diing
pregabahn va 16% doi voi bénh nhén dung gia dugc.

Trong céc thir nghiém [am sang co k|em soat cho dau than kinh trung wong, 22% bénh
nhan diéu tr bang pregabalin va 7% s0 bénh nhén diing gia dugc da c6 mot sy cai thign
50% diém s cuong do dau.

Bong kinh

BDiéu trj phu tror

Pregabalin da dugc ngh|en clru trong 3 thir nghiém Idm sang c6 kiém soét trong khoang
thdi gian 12 tuan véi ca ché do liéu 2 Ianfngay hoéc 3 lan/ngay. Nhin chung, di ligu vé an
toan va hiéu qua cho clia 2 ché dd liéu nay trong tu nhau.

D4 quan sat thy tan sd con dong kinh gidm sau tuan déu diéu tri.

B0i tugng tré em

Dwro'c dong hoc & nhirng nhém bénh nhén déc biét

Suy thdn

Thanh thai pregabahn 1y 1 thuén véi thanh théi creatinin. Thém vao d6, pregabahn dugc
loai bo hiéu qua khoi huyét Iucng nh&r tham tach méu (sau 4 gio tham tach mau ndng do
huyét tucng clia pregabahn giam khoang 509%). Bai vi thai trir qua thén la ducng thai trir
chmh g|am liéu v&i bénh nhan suy than va dung liéu bd sung véi bénh nhan tham tach mau
la can thiét.

Suy gan

Khong co cac nghién clru dac hidu tién hanh trén cac bénh nhan suy gan. Vi pregabalin
duroc chuyén hoa Rhong dang ké va than tn: chu yéu qua nudc tiéu & nguyén dang, bénh
nhén suy gan khdng co thay doi dang ké vé ndng do huyét trong.

Tre em

Ducrc dong hoc cla pregabahn duge danh gia g nhung bénh nhi bi bénh dong Kinh {nhom
tudi: 1 dén 23 thang, 2 dén 6 tudi, 7 d8n 11 tudi va 12 dén 16 tudi) & mirc liéu 2,5, 5, 10 va
15mg/ kg / ngdy & mét nghién clru dugc dong hoc va kha néng dung nap.

Sau khi udng pregabalm cho tré em ¢ trang thai nhin an, ndi chung, thoi gian dat nong doé
dinh trong huyet tuong trong ty trong toan bo nhom tudi va xay ra 0,5 gio dén 2 gior sau
khi dung thuoc

Cac thong s6 Cmax va AUC cla pregabaim tang theo cach tuyén tinh vGi liéu tang dan
trong méi nhém tudi. AUC thap hon 30% & nhirng bénh nhi dudi 30 kg can ndng do téng
trong lurong co thé 1am thay doi 43% do thanh théi & nhung bénh nhan nay so v&i bénh
nhan can nang 230 kg. Thoi gran ban huy giai doan cudi cla pregabalin tmng binh khoang
3.dén 4 gir & bénh nhén nhi dén 6 tudi va tir 4 d8n 6 gitr & nhitng tré tir 7 tudi trg Ien
Phan tich dugc dong hoc ddi twgng cho thay @0 thanh thai creanmn a mdt b|en s0 ﬂang
ké cua sur thanh thai pregabahn dudng udng, trong Iucng co thé 1 mot bién sd déng ké
clia thé tich phén bd biéu kién cla pregabalin rong udng, va cac moi quan hé nay tuong
tr & bénh nhi va ngudilon.

Duroc ﬂong hoc pregabalin & bénh nhan du¢i 3 thang tudi chura dugc nghién clru

Nguéi gia

Thanh thai pregabal:n c6 xu hudng giam theo su tang cla tuoi. Su giam thanh thai
pregabahn duurng udng khdng phu thudc vao str giam thanh thai creatinin lién quan dénsy
tang clia tudi.

Can giam liu pregabalin trén céc bénh nhan tn thrrong chire néng thén do tudi cao.
Phy nir cho con bu

Duroc dang hoc clia 150 mg pregabalm dung moi 12 gicr (liéu 300 mg moi ngay) duoc danh
gia & 10 phu nir cho con b it nhat 12 tudn sau khi sinh. Cho con b it hodc khong anh
hucrng dén duge dong hoc pregabalin. Pregabalin dugc bai tiét vao sira me vdi nong do

& trang théi on dinh trungbinkgkhoang ?6% nongdo trong huyét trang cla me. Liu lugng
tré m’m Z ia sir mirc tiéu thu sira trung binh 150
mg!ngay hodc liéu i da 600 mg/ngay sé

la0,31 hodc 0,62 mgfkgfngay‘ tuang ung.
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 d dudi 300C.
Han dung: 48 thang

Tigu chuan chat lwong: Nha san xuat

TEN VA DIA CHi CO' SO' SAN XUAT THUGC

San xuat tai Tay Ban Nha bai:

KERN PHARMA S.L.

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

(rng liéu wérc tinh nay |a khoang 7% tong liéu

PHARMA 8082815-01



