
الترّكيب:
كل كبسولة ريفولين تحتوي على: بريغابالين )٥٠، ٧٥، ١٠٠ أو ١٥٠( ملغ.

الخصائص الدّوائيةّ وآليةّ التأّثير:
بريغابالين، هو نظير )مماثل( لحمض غاما أمينوبوتيريك ] )S( -3- )أمينوميثيل( 
-5 حمض ميثيل هكسانويك[. يرتبط بريغابالين بالوحدة الفرعية المساعدة )بروتين 
العصبي  الجهاز  في  والموجودة  الفولتاج  المعتمدة على  الكالسيوم  لقنوات   )α2-δ
المركزي. تم إثبات فعاليته خلال التجارب في علاج الاعتلال العصبي السكري، 

والألم العصبي التالي للهربس وإصابات الحبل الشوكي.
الحرائك الدّوائيةّ:

يمتــص بريغاباليــن بســرعة عنــد تناولــه فــي حالــة الصيــام، يتــم الوصــول إلــى 
ذروة التركيــز البلازمــي فــي غضــون ســاعة واحــدة ســواءً بعــد تنــاول جرعــة 
ــن المُعطــى عــن  ــوي لـــ بريغابالي ــر الحي ــدر التواف واحــدة أو عــدة جرعــات. يق
طريــق الفــم بـــ ≤9٠٪ وهــو لا يعتمــد علــى الجرعــة. بعــد الإعطــاء المتكــرر، يتم 
الوصــول إلــى حالــة الثبــات فــي التركيــز البلازمــي خــلال 24 إلــى 48 ســاعة. لا 
يرتبــط البريغاباليــن ببروتينــات البلازمــا. بعــد إعطــاء جرعــة مــن البريغاباليــن 
الموســوم إشــعاعياً، يطــرح مــا يقــارب 98٪ مــن البريغاباليــن الموســوم إشــعاعياً 

فــي البــول دون تغييــر. يبلــغ متوســط العمــر النصفــي للإطــراح 6.3 ســاعة.
الاستطبابات:

الألــم العصبــي: يســتطب ريفوليــن لعــلاج آلام الأعصــاب الطرفيــة والمركزيــة 
عنــد البالغيــن.

ــات  ــن بنوب ــن المصابي ــد البالغي ــن كعــلاج مســاعد عن الصــرع: يســتطب ريفولي
ــة. ــات ثانوي ــة بنوب ــر المصحوب ــة أو غي ــة ســواءً المصحوب جزئي

ــم  ــق المعم ــن لعــلاج اضطــراب القل ــم: يســتطب ريفولي ــق المعم اضطــراب القل
ــن. ــد البالغي عن

مضادّات الاستطباب:
الأشخاص الذين لديهم فرط حساسية لأي من مكونات المستحضر.

التحّذيرات والاحتياطات:
ــة  ــالات الوذم ــك ح ــي ذل ــا ف ــية )بم ــرط الحساس ــدث تفاعــلات ف ــن أن تح - يمك
الوعائيــة(. يجــب إيقــاف العــلاج بـــ ريفوليــن فــوراً فــي حــال ظهــور أعــراض 
الوذمــة الوعائيــة، مثــل حــدوث تــورم فــي الوجــه أو حــول الفــم أو فــي مجــرى 

ــوي. التنفــس العل
ــد مــن خطــر  ــن، تزي ــك البريغابالي ــة المضــادة للصــرع، بمــا فــي ذل - إن الأدوي

ــكار أو الســلوك الانتحــاري. الأف
- قــد يســبب العــلاج بـــ ريفوليــن وذمــة محيطيــة. يجــب مراقبــة المرضــى 
لملاحظــة تطــور الوذمــة عنــد إعطــاء ريفوليــن بشــكل متزامــن مــع أدويــة 

ثيازوليدينديــون المســتعملة فــي معالجــة مــرض الســكر.
ــن  ــون م ــن يعان ــى الذي ــدى المرض ــات ل ــرار النوب ــي تك ــادة ف ــدث زي ــد يح - ق
الصــرع فــي حــال تــم إيقــاف العــلاج بشــكل ســريع. يجــب أن يتــم ســحب ريفولين 

ــاً خــلال أســبوع واحــد علــى الأقــل. تدريجي
الحمل والإرضاع:

ــن  ــتخدام البريغابالي ــي اس ــن. لا ينبغ ــن أذى للجني ــبب البريغابالي ــد يس ــل: ق الحم
أثنــاء الحمــل إلا إذا كانــت الفائــدة التــي تعــود علــى الأم تفــوق المخاطــر المحتملــة 
علــى الجنيــن. يجــب علــى النســاء فــي ســن الإنجــاب اســتخدام وســائل منــع حمــل 

فعالــة أثنــاء فتــرة المعالجــة.
الإرضــاع: يفــرز البريغاباليــن فــي حليــب الأم. يجــب اتخــاذ قــرار بشــأن التوقــف 
عــن الرضاعــة الطبيعيــة أو التوقــف عــن العــلاج بالبريغاباليــن مــع الأخــذ فــي 

الاعتبــار فائــدة الرضاعــة الطبيعيــة للطفــل وفائــدة العــلاج للمــرأة.
التدّاخلات الدّوائيةّ:

- قد يزيد البريغابالين من تأثيرات كل من الإيثانول ولورازيبام.
- يبــدو أن البريغاباليــن يزيــد مــن ضعــف الوظيفــة الإدراكيــة والوظيفــة الحركيــة 

الإجماليــة التــي يســببها الأوكســي كــودون.
التأّثيرات الجانبيةّ:

أكثــر التأثيــرات الجانبيــة شــيوعاً التــي تــم الإبــلاغ عنهــا عنــد المرضــى 
الذيــن عولجــوا بـــ بريغاباليــن هــي الــدوار، النعــاس، الصــداع، التعــب، الوذمــة 

ــوزن. ــادة ال ــم، وزي ــاف الف ــة، جف ــوح الرؤي ــدم وض ــان، ع ــة، الغثي المحيطي
القيادة واستخدام الآلات:

ــادة  ــى القي ــدرة المرضــى عل ــاس ويضعــف ق ــدوار والنع ــن ال ــد يســبب ريفولي ق
أو تشــغيل الآلات.

الجرعة والاستعمال:
يتــراوح نطــاق الجرعــة بيــن ١٥٠ -6٠٠ ملــغ يوميــاً تعطــى مجزئــة علــى 

جرعتيــن أو ثــلاث جرعــات.
ــوم  ــي الي ــغ ف ــدء المعالجــة بجرعــة ١٥٠ مل ــي والصــرع: يمكــن ب ــم العصب الأل
تقســم علــى جرعتيــن أو ثــلاث جرعــات. اعتمــاداً علــى الاســتجابة الفرديــة 
للمريــض ولتحملــه، كمــا يمكــن زيــادة الجرعــة إلــى 3٠٠ ملــغ يوميــاً وذلــك بعــد 
ــغ  ــى جرعــة قصــوى تبل ــادة إل ــزم الأمــر، يمكــن الزي ــام، وإذا ل ــي 3-٧ أي حوال

ــة.  ــام إضافي ــرة ٧ أي ــاً بعــد فت ــغ يومي 6٠٠ مل
اضطــراب القلــق العــام: تتــراوح الجرعــة مــن ١٥٠ إلــى 6٠٠ ملــغ فــي اليــوم 
تقســم علــى جرعتيــن أو ثــلاث جرعــات. يجــب إعــادة تقييــم الحاجــة إلــى 

ــاً. ــة تدريجي ــادة الجرع ــم زي ــابقاً، يت ــا س ــا ذكرن ــام. وكم ــة بانتظ المعالج
المعالجــة  إيقــاف  مــن  لابــد  كان  إذا  البريغاباليــن:  اســتخدام  عــن  التوقــف 
ــى  ــد عل ــبوع واح ــدار أس ــى م ــاً عل ــك تدريجي ــم ذل ــن، فيجــب  أن يت بالبريغابالي

الأقــل بغــض النظــر عــن الاســتطباب.
ــاً مــع معــدل  ــن يتناســب طردي ــوي: نظــراً لأن إطــراح البريغابالي القصــور الكل
تصفيــة الكرياتينيــن، يجــب أن يتــم تعديــل الجرعــة عنــد المرضــى الذيــن يعانــون 
ــة الكرياتينيــن، كمــا هــو موضــح  ــاً لتصفي ــى وفق مــن اختــلال فــي وظائــف الكل

فــي الجــدول التالــي.
ضبط جرعة البريغابالين على أساس الوظيفة الكلوية:

معدل تصفية 
الكرياتينين
)مل/دقيقة(

إجمالي جرعة البريغابالين اليومية*
نظام الجرعات جرعة البدء 

)ملغ/يوم(
الجرعة القصوى 

)ملغ/يوم(
2 أو 3 مرات يوميا6٠١٥٠6٠٠ً ≥

2 أو 3 مرات يوميا٧٥3٠٠ً≤ 3٠- > 6٠
مرة واحدة أو مرتين يوميا١٥٠ً  2٥ – ٥٠≤ ١٥- > 3٠

مرة واحدة يوميا2٥٧٥ً> ١٥
الجرعة الداعمة بعد اجراء الغسيل الكلوي )ملغ(+.

جرعة واحدة2٥١٠٠
* يجــب تقســيم الجرعــة اليوميــة الإجماليــة )ملــغ / يــوم( علــى النحــو المبيــن فــي 

نظــام الجرعــات لتعطــى وفقــاً لـــ ملــغ / جرعة.
+ الجرعة الداعمة هي جرعة إضافية واحدة.

الأطفــال: لــم يتــم إثبــات ســلامة وفعاليــة بريغاباليــن لــدى الأطفــال دون ســن ١2 
عــام ولــدى المراهقيــن بعمــر )١2-١٧ عامــاً(.

فرط الجرعة:
فــي دراســات مــا بعــد التســويق، تضمنــت ردود الفعــل الســلبية الأكثــر شــيوعاً 
ــاك،  ــاس، الارتب ــدة، النع ــة زائ ــن بجرع ــاول البريغابالي ــد تن ــت عن ــي لوحظ الت
والإثــارة، والأرق. كمــا تــم الإبــلاغ عــن نوبــات صــرع. فــي حــالات نــادرة، تــم 

الإبــلاغ عــن حــالات غيبوبــة.
لا يوجــد تريــاق محــدد لمعالجــة الجرعــة الزائــدة مــن بريغاباليــن. يجب أن يشــمل 
ــد  ــر الداعمــة، وق ــى إجــراء التدابي ــدة مــن البريغاباليــن عل عــلاج الجرعــة الزائ

يشــمل غســيل الكلــى إذا لــزم الأمــر.
الحفظ:

ــال. يحفــظ فــي درجــة حــرارة أقــل مــن  ــدي الأطف ــاول أي ــداً عــن متن يحفــظ بعي
3٠ م°.
التعّبئة:

كل عبــوة كرتونيــة ريفوليــن )٥٠، ٧٥، ١٠٠ أو ١٥٠( تحتــوي علــى 2٠ 
كبســولة ضمــن شــريطين بليســتر.

كبسولريفولين



Composition:
Each Revolen Capsule contains: Pregabalin )50, 75 ,100 or 150( 
mg. 
Pharmacological Properties & Mechanism of Action:
Pregabalin, is a gamma-aminobutyric acid analogue ])S(-3-)ami-
nomethyl(-5 methylhexanoic acid[. Pregabalin binds to an auxilia-
ry subunit )α2-δ protein( of voltage-gated calcium channels in the 
central nervous system. It has been shown to be effective in clinical 
trials in the treatment of diabetic neuropathy, postherpetic neural-
gia and spinal cord injuries.
Pharmacokinetics:
Pregabalin is rapidly absorbed when administered in the fasted 
state, with peak plasma concentrations occurring within 1 hour 
following both single or multiple dose administration. Pregabalin 
oral bioavailability is estimated to be ≤ 90% and is independent 
of dose. Following repeated administration, steady-state plasma 
concentration is reached within 24 to 48 hours. Pregabalin is not 
bound to plasma proteins. Following a dose of radiolabelled Pre-
gabalin, approximately 98% of the radioactivity recovered in the 
urine was unchanged pregabalin. Pregabalin mean elimination 
half-life is 6.3 hours.
Indications:
Neuropathic pain: Revolen is indicated for the treatment of periph-
eral and central neuropathic pain in adults. 
Epilepsy: Revolen is indicated as adjunctive therapy in adults with 
partial seizures with or without secondary generalisation. 
Generalised anxiety disorder: Revolen is indicated for the treat-
ment of Generalised Anxiety Disorder )GAD( in adults.
Contraindications:
People with hypersensitivity to any of the components of the product.
Warnings & Precautions:
- Hypersensitivity reactions )including cases of angioedema( can 
occur.  Revolen should be discontinued immediately if symptoms of 
angioedema, such as facial, perioral, or upper airway swelling occur. 
- Antiepileptic drugs, including pregabalin, increase the risk of su-
icidal thoughts or behavior.
- Revolen may cause peripheral edema. Monitor patients for the 
development of edema when co-administering Revolen and thiazo-
lidinedione antidiabetic agents.
- An increase in the frequency of seizures may occur in patients 
with epilepsy if treatment is discontinued quickly. Revolen should 
be withdrawn gradually within at least one week.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregabalin may cause fetal harm. Pregabalin should not 
be used during pregnancy unless the benefit to the mother clearly 
outweighs the potential risk to the fetus. Women of childbearing 
potential must use effective contraception during treatment.
Lactation: Pregabalin is excreted into mother milk. A decision must 
be made whether to discontinue breast-feeding or to discontinue 
pregabalin therapy taking into account the benefit of breast-feeding 
for the child and the benefit of therapy for the woman.
Drug Interactions:
- Pregabalin may potentiate the effects of ethanol and lorazepam. 
- Pregabalin appears to be additive in the impairment of cognitive 
and gross motor function caused by oxycodone.
Side Effects:
Most common side effects reported in patients treated with Pre-
gabalin are dizziness, somnolence, headache, fatigue, peripheral 
edema, nausea, blurred vision, dry mouth, and weight gain.
Driving & Using Machines:
Revolen may cause dizziness and somnolence and impair patient’s 

ability to drive or operate machinery.
Dosage & Administration: 
The dose range is 150 to 600 mg per day given in either two or 
three divided doses.
Neuropathic Pain and Epilepsy: Treatment can begin with a dose 
of 150 mg per day given in two or three divided doses. Depending 
on the individual patient’s response and tolerance, the dose may be 
increased to 300 mg daily after about 3-7 days and, if necessary, to 
a maximum dose of 600 mg daily after an additional 7-days period.
Generalised Anxiety Disorder: The dose range is 150 to 600 mg 
per day given as two or three divided doses. The need for treatment 
should be reassessed regularly. As previously mentioned, the dose 
can be gradually increased.
Discontinuation of Pregabalin: If treatment with Pregabalin must 
be discontinued, it should be done gradually over at least one week, 
regardless of the indication.
Renal Impairment: As pregabalin clearance is directly proportional 
to creatinine clearance, dose adjustment in patients with compro-
mised renal function must be individualised according to creatinine 
clearance, as indicated in the following Table.
Pregabalin dose adjustment based on renal function:

Creatinine Clear-
ance )mL/min(

Total pregabalin daily 
dose*

Dose regimenStarting 
dose

)mg/day(

Maximum 
dose

)mg/day(
≤ 60 150 600 BID or TID**

≤30 - <60 75 300 BID or TID
≤15 - <30 25 – 50 150 Once Daily or BID

< 15 25 75 Once Daily
Supplementary dosage following haemodialysis )mg(+.

25 100 Single dose

*The total daily dose )mg/day( should be divided as indicated in 
the dosing regimen to be given according to mg/dose.
**TID = Divided into three doses. BID = Divided into two doses.
+ Supplementary dose is a single additional dose.
Pediatric: The safety and efficacy of pregabalin in children below 
the age of 12 years and in adolescents )12-17 years of age( have 
not been established.
Overdose:
In the post-marketing experience, the most commonly reported 
adverse reactions observed when pregabalin was taken in overdose 
included somnolence, confusional state, agitation, and restlessness. 
Seizures were also reported. In rare occasions, cases of coma have 
been reported.
There is no specific antidote for overdose with pregabalin. Treat-
ment of Pregabalin overdose should include supportive measures 
and may include hemodialysis if necessary.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 30 °C.
Packaging:
Each Revolen )50, 75,100 or 150( carton box contains 20 Capsules 
in two blister strips. 

Revolen Capsules


