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NEéu quy Vi Ia ngUdl I8n bi benh than IgA nguyen phat

DA DEN LUC KHAM PHA
TIEM NANG cia guy Vi

Nang cap lén FILSPARI®, da dudc
ching minh la lam gidm manh
protein niéu va bao vé chic nang
than bang cach tac déng truc
ti€ép trong than
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DADUCC
CHUNG MINH VE

’BAO TON—.
CHUC NANG THAN

‘ FILSPARI® (sparsentan) LA Gi?2

'FILSPARI la mot Ioal thudc ké don dudc st dung délam cham su suy giam chuc
nang than & ngudi I8n mac bénh than, dugc goi l1a bénh than IgA nguyén phat (IgA
nephropathy, IgAN), c6 nguy cd bénh tién trién xau di. Chua xac dinh FILSPARI cé an
toan va hiéu qua & tré em hay khong.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG
Théng tin quan trong nhat t6i can biét vé FILSPARI la gi?

FILSPARI chi dudc cung cap théng qua Chuadng trinh Chién ludc Danh gia va Giam
thiéu Rui ro (Risk Evaluation and Mitigation Strategy, REMS) vé FILSPARI do thudc
nay cé nguy c¢é nghiém trong vé cac van dé véi gan va di tat bam sinh ning.
Trudc khi bat dau dung FILSPARI, quy vi phai doc va tuan thu tat cd cac hudng dan
trong Chuadng trinh FILSPARI REMS.

Vui long xem toan bd Théng tin An toan Quan trong, bao gom cac tac dung phu
nghiém trong, trén trang 10 cua tai liéu nay va Huéng dan SU dung Thuédc.
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Néu quy vi bi bénh than IgA (IgAN),
Protein niéu cé thé gay ton
thuong nhiéu hon la quy vi
nhan ra

Mac du la mot bénh hieém gap, IgAN la nguyén nhan hang dau
gay suy than. Ngay ca khi quy vi khéng cé triéu ching, khéng nén
bo qua IgAN. Mat chlc nang than la vinh vién va cé thé dan dén
loc mau hoac cay ghép.

w

Protein niéu la dau hiéu cua tén thudng thin
tram trong hon

(Pro-teen-yur-ee-ah)

Cac bd loc cda than bi tén thuang bgi IgAN, lam tang
lugng protein tran ra tU mau vao nudc tiéu. Bay dudc goi
la protein niéu.

Muc protein niéu cao hon dudc coi la mét yéu té nguy
cd chinh lam bénh nang hon va mat chidc nang than.
Diéu quan trong la phai theo doi va diéu tri protein niéu
dé duy tri chic nang than.

NEu quy Vi cé protein niéu tang lién tuc, bac si cé

thé khuyén nghi dung mét loai thuéc — thudng la

thudc huyét ap dudc goi la thudc tc ché men chuyén
angiotensin (angiotensin-converting enzyme, ACE) hoac
thuéc chen thu thé angiotensin Il (angiotensin Il receptor
blocker, ARB) — lam phuong phap diéu tri nén tang dé
kiém soat IgAN.

lam giam protein niéu va gilt muc
protein trong nudc tiéu thap
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Protein niéu gay ton thucng
than cua quy vi nhu thé nao?

3 bénh IgAN, globulin mién dich A (immunoglobulin A, IgA) — mét khang
thé trong mau giup chéng lai nhiém trung — tich tu trong than va 1am gian
doan kha nang loc chat thai khoi mau clia quy vi. Mot s6 qua trinh khong
mong muodn lién quan dén endothelin-1 (ET-1) va angiotensin Il (Ang 1)
dién ra 3 than, lam suy yéu cac bé loc cla than.

1”—AvdSTid 3A N3IH NIL

ET-1va Ang Il déng mot vai tro quan
trong trong 2 con dudng & than

dudc biét la tao ra mot chu ky cé hai
V3i protein niéu:

* Chung c6 thé lam tang hoat
déng clia nhau, dan dén protein
niéu cao han

<

* Protein niéu cao hon co thé dan
dén ET-1va Ang Il nhiéu hon, dan
dén tén thugng than I6n han

DNOJYL NVNO YNO 1IN

Tot nhat Ia nén gili protein niéu dugi 0.3
gam moi ngay (g/d).
Hudng dan diéu tri IgAN cho thay rang gil protein

niéu dudi1g/d sé lam gidm nguy cd tién trién bénh.
Nhung diéu dé cé thé chua du.

Dé gilp bao vé than cua quy vi, diéu quan trong la
phai giam protein niéu dudi 0.3 g/d.

Protein niéu dugi 0.3 g/d dudc coi la thuyén giam
protein niéu hoan toan. N6 xay ra khi quy vi cé it hodc
khéng cé protein dudc phat hién trong nudc tiéu.
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Tim hiéu ly do tai sao

FILSPARI® la nang cap
dieu tri

A:

FILSPARI la mot phudng phap diéu tri IgAN
sang tao cho ngudi I8N dudc chidng minh la
lam gidm hiéu qua protein niéu va bdo tén
chlc nang than bang cach tac dong tai vi tri
ton thuang than.

FILSPARI khdéng phai la steroid

Pay I3 vién thudc dung mot lan moéi ngay ducc FDA
phé duyét khéng dc ché& hé mién dich cta quy vi.

("'g !

| hé%g phai 13 benh nha

S Gag N

Vién thuoc duy nhat hoat dong
theo 2 cach

FILSPARI c6 cach ti€p can khac véi thudc huyét dp trong diéu tri IgAN
bang cach nham muc tiéu vao ca ET-1va Ang Il trong than. Thudéc
huyét ap dudc sit dung dé diéu tri IgAN chi nham muc tiéu vao Ang |l.

(Xem trang 2 dé biét thém vé ET-1va Ang Il.)

FILSPARI
chan
ca hai

Ang Il

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)

FILSPARI c6 thé gay ra nhiing thay déi trong xét nghiém gan. Suy gan khéong
dudc quan sat thay 8 nhitng ngudi dudc diéu tri bang FILSPARI trong cac nghién
clu lam sang, nhung mot s6 loai thudc giéng nhu FILSPARI ¢ thé gay suy gan.
Nha cung cdp dich vu cham séc stc khoe sé lam xét nghiém mau dé kiém tra
gan cla quy Vi trudc khi bat dau dung FILSPARI, hang thang trong 12 thang dau
tién va sau doé ba thang maét lan trong qua trinh diéu tri. Nha cung cap dich vu
cham soc stic khoe cé thé ngling diéu tri tam thai hodc vinh vién bang FILSPARI
néu quy Vi co thay déi trong cac két qua xét nghiém gan.

Ngung uéng FILSPARI ngay lap tlc néu quy vi phat trién bat ky dau hiéu nao sau
day vé cac van dé vai gan trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI: buén nén hodc
non 6i, dau & phia trén bén phai vung da day, mét mai, chan an, vang da hoac
long trang mat (vang da), nudc tiéu sdm mau “giéng mau tra”, sét hoac ngua.

Vui long xem toan boé Thong tin An toan

Quan trong, bao gém cac tac dung phu @ F I I_SPARI®

nghiém trong, trén trang 10 cua tai liéu R
nay va Huéng dan Su dung Thuéc. (Sparsen’[an) 200mg/400 mg
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Giam protein
niéu cuc nhanh

M6t nghién cldu |lam sang trén 404 bénh nhan da so sanh FILSPARI®
V@i irbesartan, mét loai thudc huyét ap thudng dugc st dung dé diéu
tri IgAN. Dugi day la nhiing gi da dugc phat hién tU nghién clu do:

Trung binh, FILSPARI cat giam protein niéu
mot nda sau 9 thang
Nhiing ngugi dung FILSPARI va irbesartan bat dau nghién
cUu v3i néng dé protein niéu 8 muc 1.2 gam madi gam (g/9).
Sau 36 tuan, 3 281 ngudi, FILSPARI lam giam 45% protein
niéu xudng codn 0.7 g/g. Irbesartan lam gidm 15% protein niéu
xuéng con 1.0 g/g.

Va FILSPARI gilf n6é é muc thap trong théi gian dai hon

FILSPARI duy tri protein niéu thdp hon dang ké trong 2 ndm:
protein niéu thap hon 40% (0.7 g/g) so vdi chi 2% (1.2 g/g)
V@i irbesartan.

FILSPARI

o irbesartan
(20? Pgudl) (202 ngussi)
Giam sO Giam

Vvéi 2%

;

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)

FILSPARI c6 thé gdy di tat bam sinh nghiém trong néu dudc dung trong
thdi ky mang thai. Bénh nhan khéng dugc mang thai khi bat dau dung
FILSPARI, khéng dudc cé thai trong khi diéu tri, hoac trong vong mét
thang sau khi ngitng diéu tri. BEnh nhan trong doé tudi sinh dé phai co6 két
qua tht thai am tinh trudc khi bat dau dung FILSPARI, hang thang trong khi
diéu tri va trong vong moét thang sau khi nguing dung FILSPARI.

Bénh nhan c6 kha nang mang thai phai si dung bién phap tranh thai

hiéu qua trudc khi bat dau diéu tri bang FILSPARI, trong qua trinh diéu tri

bang FILSPARI va trong thang sau khi ngiing dung FILSPARI vi thuéc c6

thé van con trong ¢ thé quy vi.

- Néu quy vi da triét san bang that 6ng dan tring hoac dat IUD (dung cu tl
cung) hoac cay ghép progesterone, nhiing phusng phap nay cé thé dudc
st dung dan [é va khéng can bién phap tranh thai nao khac.

Cé6 thé thuyén giam protein niéu

Su thuyén giam protein niéu hoan toan & IgAN xay ra khi quy vi co it
hodc khong cé protein dugc phat hién trong nudc tiéu. Trong nghién
cUu lam sang, nhiéu ngudi dung FILSPARI dat dugc su thuyén giam
protein niéu hoan toan so v8i nhitng ngugi dung irbesartan.

Nhiing ngugi dat thuyén giam
protein niéu hoan toan
(dudi 0.3 g/d)

////—~\
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FILSPARI (23 trong s6 202 nguai)

(62 trong s6 202 ngudi)

trong s6 nhiing ngudi dung
FILSPARI c6 thé dat thuyén giam
protein niéu hoan toan tai bat ky
thgi diém nao khi dung FILSPARI

Vui long xem toan bd Thoéng tin An toan
Quan trong, bao gém cac tac dung phu
nghiém trong, trén trang 10 cua tai liéu nay
va Huéng dan Su dung Thuéc.

© FILSPARI

(Spa rsentan) IZ%?J?%MOO mg
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Bao ton chuc
- Val Vol
nang than lau han
Muc loc cau than udc tinh (estimated glomerular filtration rate, eGFR)
cla quy vi do muc dé hoat dong clia than. Chic nang than cdia quy vi

cang giam it moi nam thi cang tot.

FILSPARI® bao ton chidc nang
than tét hon trong 2 nédm

FILSPARI irbesartan
(202 nguai) (202 nguai)

-6.1

mL/phat/1.73 m?

Su thay d6i tuyét doi trong eGFR

-9.9

mL/phat/1.73 m?

bao ton chuc niang than tot
hon véi FILSPARI so v3i thuoc
huyét éap théng dung

%

Khi bat dau nghién ctu 2 nam, eGFR la 57 mL/phut/1.73 m? déi véi nhing
Ngudi dung FILSPARI va irbesartan. Khi nghién clu tién trién, Igi ich cla
FILSPARI so V@i irbesartan dugc cai thién td Nam 1 (+1.9) dén Nam 2 (+3.8).

FILSPARI Iam cham dang ké su mat chuc
nang than

Trong 2 nam nghién cdu lam sang, muc giam chic nang than

trung binh chi 1a -3.0 mL/phat/1.73 m? méi ndm vaéi FILSPARI so v3i
-4.2 mL/phat/1.73 m2 méi nam vdi irbesartan.

Hau hét khong can thém steroid

97"

Trong qua trinh nghién cdu, steroid chi dudc bd sung vao diéu
tri néu can. Moi ngugdi can steroid it thudng xuyén hon khi dung
FILSPARI so vdi irbesartan.

clu lam sang 2 nam

Trong s6 202 ngudi dung irbesartan, 9% da thém steroid, trong
khi chi cé 3% trong s6 202 ngudi dung FILSPARI da thém steroid.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tié€p theo)

- Hay noi chuyén véi nha cung cap dich vu cham soc stic khoe hoac bac si

phu khoa cuia quy vi (mdt nha cung cap dich vu cham séc suc khoe chuyén
Vé sinh san) dé tim hiéu cac lua chon tranh thai hiéu qua ma quy vi cé thé
st dung dé ngUa thai trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI.

- Néu quy vi quyét dinh thay déi bién phap tranh thai ma quy vi st dung, hay

noéi chuyén véi nha cung cap dich vu cham soc stc khoe hoac bac si phu
khoa cuia quy vi dé dam bao rang quy vi chon dudc mét bién phap tranh
thai hiéu qua khac.

- Khéng quan hé tinh duc ma khéng cé bién phap bao vé. Hay n6i chuyén

v3i nha cung cap dich vu cham séc stc khoe hoac dudgc si ctia quy vi ngay
lap tUc néu quy vi quan hé tinh duc khéng cé bién phap bao vé hoac néu
quy Vi nghi rang bién phap tranh thai cia minh da that bai. Nha cung cap
dich vu cham soc suic khoe sé néi chuyén véi quy vi vé viéc su dung bién
phéap tranh thai khan cap.

Vui long xem toan bd Théng tin An toan

Quan trong, bao gém cac tac dung phu @ F I I_SPARIo

nghiém trong, trén trang 10 cua tai liéu nay i
va Hudn d§n Su dun Thuéc. (Sparsentan) ZDO'mgHUO mg
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Chudng trinh
FILSPARI® REMS

Chién lugc Banh gia va Giam thiéu RuUi ro (REMS) 13 mét chusng trinh
dugc thiét ké nham dam bao an toan cho quy vi. FDA yéu cau phai co
chuang trinh REMS da6i véi mét sé loai thude nhat dinh dé quan ly nguy cg
gap tac dung phu nghiém trong.

FILSPARI chi dudc cung cap théng qua Chudng trinh FILSPARI REMS.
Muc dich clia chudng trinh la gidm nguy cg, theo ddi cac tac dung phu
nghiém trong néu co va gido duc bénh nhan vé FILSPARI - va dé dam bao
Igi ich cua FILSPARI vugt tréi han cac nguy cd.

Chugng trinh REMS cho phép quy Vi va bac si thudng xuyén theo doi chuc
ndng gan cla quy Vi va kiém tra kha nang mang thai cta nhiing ngugi cé
thé mang thai, dé quy vi cé thé cam thay tu tin vao lua chon diéu tri mdi
clia minh.

Cac tac dung phu nghiém trong

Ve ~ el
co the xay ra
Theo dbi cac van dé vé gan: FILSPARI cé thé gay ra nhiing thay doi
trong xét nghiém gan. Suy gan khéng dudc quan sat thay ¢ nhing
ngudi dugc diéu tri bang FILSPARI trong cac nghién clu lam sang,
nhung Mot s6 loai thudc gidng nhu FILSPARI cé thé gay suy gan.
Cac xét nghiém mau sé dudc thuc hién:
* Trudc khi quy vi bat dau diéu tri bang FILSPARI
* Hang thang trong 12 thang dau tién
* 3thang mot Ian sau dé trong khi dung FILSPARI

Béc si clia quy Vi co thé ngling diéu tri tam thai hodc vinh vién bang
FILSPARI néu quy vi c6 thay ddi trong céc két qua xét nghiém gan.

NgUng udéng FILSPARI va yéu cau tré gilp y té€ ngay lap tdc néu quy vi
phat trién bat ky dau hiéu nao sau day: buén nén hoac nén 6i, dau & phia
trén bén phai vung da day, mét mai, chan an, vang da hoac long trang
mat (vang da), nudc tiéu sdm mau “giéng mau tra”, sét hodc ngUa.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)

- Hay cho nha cung cap dich vu cham séc stc khoée biét ngay lap tuc
néu quy vi chdm ky kinh nguyét hodc nghi rang quy vi cé thé dang
mang thai.

Khéng dung FILSPARI néu quy vi:

- dang mang thai, c6 ké hoach mang thai hoic thu thai trong qua trinh
diéu tri bang FILSPARI. FILSPARI c6 thé gy ra cac di tat bam sinh
nghiém trong.

- dang dung bat ky loai thudc nao trong sé nay: thuéc chen thu thé
angiotensin, thuéc déi khang thu thé endothelin hoac aliskiren. Hay hoi nha
cung cap dich vu cham séc stc khoe hoac dudc si néu quy vi khéng chac
chan liéu minh c6 dang ding mét trong nhiing loai thuéc nay hay khéng.
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@ V@i Chuadng trinh FILSPARI REMS, quy vi khong don doc.
Poi ngili cham séc cua quy vi cé thé giup huéng dan quy
vi tung budc trén hanh trinh. Thao luan cac cau hai véi bac
si clia quy vi va truy cap FILSPARI-REMS.com hodc goi s6
1-833-513-1325 dé biét thém thoéng tin.

Cac tac dung phu nghiém trong cé thé
xay ra (tiép theo)

Di tat bam sinh: Khong dung FILSPARI néu quy vi dang mang thai,
c6 ké hoach mang thai hoic thu thai trong qua trinh diéu tri. Bénh
nhan cé kha nidng mang thai phai st dung bién phap tranh thai hiéu
qua trudc khi bat dau diéu tri bang FILSPARI, trong qua trinh diéu
tri bang FILSPARI va trong 1thang sau khi ngiing dung FILSPARI vi
thudc c6 thé van con trong cc thé quy vi.

Bénh nhan trong dé tudi sinh dé phai cé két qua thu thai am tinh:
» Trudc khi bat dau diéu tri bang FILSPARI

* Hang thang trong qua trinh diéu tri

» 1thang sau khi ngung diéu tri bang FILSPARI

Xem lai danh sach cac Iua chon bién phap tranh thai dugc chap nhan
trén trang 23 clia Huéng dan Su dung Thudc, “Cac Lua chon Bién phap
Tranh thai Hiéu qud” va thao luan vai bac si hodc bac si phu khoa cua
quy Vi xem nhing lua chon nao phu hgp nhat véi quy vi.

Vui long xem toan bd Théng tin An toan

Quan trong, bao gém cac tac dung phu ég F I LSPARI®

nghiém trong, trén trang 10 cua tai liéu nay i
va Huéng din St dung Thuéc. (Spa FSENtan) s o0 mg
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Cac tac dung phu
tiém an cua FILSPARI®

Hay cho bac si biét néu quy vi gap phai bat ky tac dung
phu nao gay kho chiu cho quy vi hoac khong khoi.

Cac tac dung phu nghiém trong
khac cé thé xay ra

Huyét ap thap: Huyét ap thap la phé bién trong qua
trinh diéu tri bang FILSPARI va cling c6 thé nghiém
trong. Hay cho bac si biét néu quy vi cdm thay chéng
mat, chodng vang hodc ngat xiu. Luén uéng du nudc
trong khi dung FILSPARI.

Chuc ndng than xau di: Bac si sé kiém tra chic nang
than clia quy vi trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI.

Tang nong d6 kali trong mau: Tac dung phu nay la
phé bién trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI va
cling co6 thé nghiém trong. Bac si sé kiém tra nong dé
kali trong mau clia quy vi trong qua trinh diéu tri bang
FILSPARI.

Gili nuéc: FILSPARI c6 thé khién ca thé quy vi gitt
quéa nhiéu nudc. Hay cho bac si biét ngay lap tuc
néu quy Vi bi tdng can hodc sung mat ca chan
hodc chan bat thusng.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)

Truéc khi dung FILSPARI, hdy cho nha cung cap dich vu cham séc suc
khoe biét vé tat ca cac tinh trang bénh ly ctia quy vi, bao gém néu quy
vi 6 van dé vé gan, dang mang thai hoac c6 ké hoach mang thai trong khi
diéu tri FILSPARI, hoac dang cho con bu hodc cé ké hoach cho con bu vi
khong biét liéu FILSPARI c6 di vao stia me hay khong. Hay néi chuyén vai
nha cung cép dich vu cham séc stic khoe vé cach tét nhat dé cho con quy vi
an trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI.

Cac tac dung phu thudng gap nhat

Cac tac dung phu thudng gap nhat dudc thay trong nghién clu
lam sang FILSPARI dudc trinh bay trong bang dugi day.*

Pay khong phai la tat ca cac tac dung phu tiém an cta FILSPARI.

FILSPARI Irbesartan
(202 ngusi) (202 nguai)

Tang néng dd kali 17% 13%

Huyét ap thap 16% 6%

Sung ban tay, chan, mat ca

0, 0,
chan va ban chan jos s
Chéng mat 16% 7%
Héng cau thap (thi€u mau) 8% 4%
Chuc nang than xau di 6% 2%
Thay déi két qua xét nghiém n B
gan (ALT/AST) 3.5% 4.0%

*Nhlng tac dung phu nay da gap phai g it nhat 2% ngudi dung FILSPARI. Cac tac dung phu
dudc ghi nhan trong thai gian diéu trj trung binh la 110 tuan.

ALT = alanine aminotransferase; AST = aspartate aminotransferase.

Vui long xem toan bd Théng tin An toan
Quan trong, bao gém cac tac dung phu

[ ®
nghiém trong, trén trang 10 cua tai liéu nay ég F I LSPARI

va Huéng din St dung Thuéc. (Sparseman)%ﬁmmmg
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Chuyén sang
FILSPARI®

Nhiing diéu can xem xét va thao luan
véi bac si cua quy vi:
FILSPARI sé& dugc cung cap truc ti€p cho quy vi bdi mét Nha thudc

Chuyén khoa da ghi danh vao Chudng trinh FILSPARI REMS. Bac si sé
cung cap cho quy vi théng tin chi tiét day du.

Hay cho bac si biét vé tat ca cac tinh trang bénh ly cta quy vi,
@ bao gém huyét ap cao, cac van dé vé tim hodc céc van dé vé

gan. Thao luan vé tat ca cac loai thudc quy vi duing, bao gém

thudc theo toa va thudc khéng theo toa, vitamin, thuéc bo

thao dudc, budi va thudc khang axit hoac thudc giam axit.

Hay chac chan néi véi bac si néu quy vi dung:

e thudc chéng viem khéng phai steroid (nonsteroidal anti-
inflammmatory drugs, NSAID)

* thudc cé chia kali, thuc pham bé sung hodc cac chat thay
thé mudi

* thuéc huyét ap

» thudc chen thu thé H2 hoac thudc Uc ché bom proton
(proton pump inhibitor, PPI)

Hay hoi nha cung cap dich vu cham soéc stic khoe hodc dugc

si néu quy vi khéng chéac chan liéu minh cé dang dung mot

trong nhiing loai thudc nay hay khéng.

Tim hiéu vé cac nguy cg tiém an cla FILSPARI. Doc vé
cac tac dung phu co thé xay ra trong Hudng dan St dung
Thudc va cung bac si xem xét tat ca cac cau hoi cla quy Vi.

Hiéu ré cac yéu cau vé theo doi gan va thai ky va tranh thai
nhu moét phan clia Chuong trinh FILSPARI REMS. Quy vi phai

lam xét nghiém chic ndng gan (va xét nghiém thu thai am
tinh néu quy vi cé thé mang thai) trudc khi dung hoac ti€p
tuc FILSPARI.

Trudc khi dung FILSPARI, quy vi nén ngung dung cac loai thubc Uc
ché& men chuyén ACE, thuéc chen thu thé angiotensin (ARB), thudc doi
khang thu thé endothelin (ERA) hodc aliskiren.

Hay chac chan luén lam theo hudng dan cla bac si khi

@i@ chuyén sang dung FILSPARI. Trong nghién cldu lam sang,
bénh nhan bat dau dung FILSPARI vao ngay sau khi ho
ngung dung ARB hoac ACE (thuéc diéu tri huyét ap). Khéng
yéu cau thdgi gian cha.

Pé biét thém chi tiét, hdy quét dé

xem video huéng dan budc dau

Sau day la cach quy vi dung FILSPARI:

FILSPARI c6 2 ham ludng liéu.

Bao quan FILSPARI & nhiét dé phong trong

hép dung ban dau. Khéong cat trong tu lanh. PR aaome

Khong phai kich thudc thuc té.

Quy Vi nén bat dau dung FILSPARI nhu sau:

Trong 14 ngay dau tién (Tuan1&2),
dung 200 mg mét lan maéi ngay

TUAN
3 TRG BI

200 mg 400 mg Sau 14 ngay (Tuan 3 tré di), bac si
moétlanmoingayf  Imétlanmoingayl ¢4 thé tang liéu ctia quy vi lén 400
mg Mot [an méi ngay, tuy thudc vao
*Néu dung nap dugc. muc dé quy vi dung nap FILSPARI

95% s6 Ngudi (192 trong s6 202) trong nghién cldu
lam sang da dat liéu 400 mg FILSPARI.

Dung FILSPARI dung nhu béac si cua quy vi yéu cau.

Udng FILSPARI nguyén vién kém nuéc trudc biia
sang hoac biia téi.

Cho du quy vi chon dung liéu thudc trudc blda an nao, hay duy tri thai
gian dung thuéc dé. Biéu quan trong la phai luén st dung FILSPARI
mot cach nhat quan, mai ngay.

NEéu quy vi quén udng moét lieu, hay udng liéu tiép theo vao thdi gian da
dinh. Khéng dung 2 liéu cung ldc hodc dung thém liéu.

Vui long xem toan bd Théng tin An toan
Quan trong, bao gém cac tac dung phu

= ®
nghiém trong, trén trang 10 cua tai liéu nay ég F I LSPARI

va Huéng din St dung Thuéc. (Sparsen’[an)é%%'%sgmoo i
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HO trg va cic ngudn
luc dé huéng dan

Travere TotalCare® cac Giang vién Y ta ho trg hanh trinh

ca nhan cua quy Vi v3i FILSPARI®.

Giang vién Y ta cua quy vi c6 thé:
Giup quy vi bat dau va di dung hudéng vaéi ké hoach diéu tri
FILSPARI ctia minh

& Két ndi quy Vi véi hé tra tai chinh

& Hudng dan quy vi trong sudt qua trinh bat dau FILSPARI va nhan
mua thém thudéc hang thang

& Cung cédp théng tin cdp nhat qua tin nhan van ban, email hodc
dién thoai bang nhiéu ngén ngl khac nhau, bao gom tiéng Tay
Ban Nha va tiéng Quan Thoai

Quét dé truy cap TravereTotalCare.com
hoac goi s6 1-833-FILSPARI (1-833-345-7727),

Thd Hai—Thd Sau - 8 gid sang — 9 gid toi, giG ET

" Khéng phai la bénh
nhan thuc su.

-

s @ RTINS

C6 ho trg tai chinh

Bénh nhan du diéu kién, dugc bao hiém thusng mai
c6 thé chi phai thanh toan ti $0 méi thang*

Bénh nhan dung FILSPARI cé thé si dung xét nghiém REMS tai nha

théng qua Travere TotalCare®. Phai cé cac yéu cau vé kha nang héi

du diéu kién.

*Piéu khoan va Diéu kién Bong thanh toan:

- Chuong trinh chi ap dung cho bénh nhan cé bao hiém thusng mai hoac tu
nhan

- Phai cu tru tai Hoa Ky

- Khéng ap dung cho bénh nhan dudc bao hiém bdi chugng trinh bao hiém
y té€ do chinh phu lién bang hoac tiéu bang tai trg, bao gom Medicare,
Medicare Advantage, Medicaid va TRICARE

- Khéng cé hiéu luc trong trudng hgp chuadng trinh bi phap luat cam

- Khéng ap dung cho bénh nhan khéng c6 bao hiém

- Chudng trinh khéng thay thé khoan bao tra hoac bao hiém thudc theo toa
va khéng nham thay thé cho bao hiém

Travere Therapeutics® c6 quyén cham dut hodc slia déi cac chuong trinh
nay bat cd lic nao ma khéng can théng bao.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)
Cac tac dung phu cé thé cé cua FILSPARI la gi?
FILSPARI c6 thé gay ra cac tac dung phu nghiém trong, bao gém:

. Cac van dé vé gan. Xem Huéng dan St dung Thuéc - Théng tin quan trong
nhat téi can biét vé FILSPARI la gi?

- Di tat bam sinh nghiém trong. Xem Huéng dan St dung Thuéc - Théng tin
quan trong nhat t6i can biét vé FILSPARI la gi?

- Huyét ap thap. Tac dung phu nay |a phé bién trong qua trinh diéu tri bang
FILSPARI va cling c6 thé nghiém trong. Hay cho nha cung cap dich vu cham séc
stc khde biét néu quy vi cam thay chéng mat, choang vang hoac ngat xiu. Cap
du nudc trong khi diéu tri bang FILSPARI.

- Chuc nang than xau di. Nha cung cap dich vu chdm séc suic khoe sé kiém tra
chuiic nang than clia quy vi trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI.

- Tang néng d6 kali trong mau. Tac dung phu nay la pho bién trong qua trinh
diéu tri bang FILSPARI va cling c6 thé nghiém trong. Nha cung cap dich vu
cham soc stic khoe sé kiém tra néng doé kali trong mau cla quy vi trong qua
trinh diéu tri bang FILSPARI.

- Gill nudc. FILSPARI c6 thé khién cd thé quy vi giti qua nhiéu nudc. Hay bao cho
nha cung cap dich vu cham séc stc khoe ngay Iap tlc néu quy vi bi tang can
hodc sung mat ca chan hodc chan bat thudng.

Vui long xem toan bd Théng tin An toan
Quan trong, bao gém cac tac dung phu

®
nghiém trong, trén trang 10 cua tai liéu nay ég F I LS PARI

va Hudng dan Su dung Thudc. (Sparsentan)é%‘ﬁsgmo ng
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Thong tin An toan Quan trong

Théng tin quan trong nhat téi can biét vé FILSPARI la gi?

FILSPARI chi dugc cung cap thong qua Chuagng trinh Chién lugec Danh gia
va Giam thiéu Rui ro (REMS) vé FILSPARI do thuéc nay cé nguy co nghiém
trong vé cac van dé véi gan va di tat bam sinh ndng.Trudc khi bat dau
dung FILSPARI, quy vi phai doc va tuan thu tat ca cac hudng dan trong
Chudng trinh FILSPARI REMS.
FILSPARI c6 thé gay ra nhiing thay doéi trong xét nghiém gan. Suy gan
khéng dudc quan sat thay 8 nhiing ngusi dudgc diéu tri bang FILSPARI trong
cac nghién clu lam sang, nhung moét sé loai thudc giéng nhu FILSPARI
c6 thé gay suy gan. Nha cung cap dich vu chdm soéc stic khoe sé lam xét
nghiém mau dé kiém tra gan clia quy Vi trudc khi bat dau dung FILSPARI,
hang thang trong 12 thang dau tién va sau do ba thang mot lan trong qua
trinh diéu tri. Nha cung cap dich vu chadm soéc stc khde co thé ngling diéu
tri tam thai hodc vinh vién bang FILSPARI néu quy vi cé thay déi trong cac
két qua xét nghiém gan.

NgUlng udng FILSPARI ngay lap tuc néu quy vi phat trién bat ky dadu hiéu

nao sau day vé cac van dé vai gan trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI:

budn Nén hodc non i, dau & phia trén bén phai vung da day, mét mai, chan
an, vang da hodc Idng trang mat (vang da), nudc tiéu sdm mau “giéng mau
tra”, sét hoac ngua.

FILSPARI c6 thé gay di tat bam sinh nghiém trong néu dudc dung trong

thdi ky mang thai. Bénh nhan khéng dugc mang thai khi bat dau dung

FILSPARI, khéng dugc cé thai trong khi diéu tri, hodc trong vong mét

thang sau khi ngiing diéu tri. BEnh nhan trong dé tudi sinh dé phai co két

qua thd thai am tinh trudc khi bat dau dung FILSPARI, hang thang trong khi
diéu tri va trong vong mot thang sau khi ngting dung FILSPARI.

Bénh nhan cé kha nang mang thai phai st dung bién phap tranh thai

hiéu qua trudc khi bat dau diéu tri bang FILSPARI, trong qua trinh diéu

tri bang FILSPARI va trong thang sau khi ngiing dung FILSPARI vi thuéc

c6 thé van con trong cd thé quy vi.

- Néu quy vi da triét san bang that 6ng dan tring hodc dat IUD (dung cu tu
cung) hoac cdy ghép progesterone, nhiing phuong phap nay cé thé dudc
st dung dan lé va khong can bién phap tranh thai nao khac.

- Hay ndéi chuyén vdi nha cung cap dich vu cham séc stic khoe hoac bac si
phu khoa cua quy vi (mot nha cung cap dich vu cham soc sutic khde chuyén
vé sinh san) dé tim hiéu cac lua chon tranh thai hiéu qua ma quy vi cé thé
st dung dé ngUa thai trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI.

- Néu quy vi quyét dinh thay doi bién phap tranh thai ma quy vi st dung, hay
noéi chuyén vai nha cung cap dich vu cham soc stc khde hoac bac si phu
khoa cla quy vi dé dam bao rang quy vi chon dugc moét bién phap tranh
thai hiéu qua khac.

- Khéng quan hé tinh duc ma khéng c6 bién phap bao vé. Hay néi chuyén
v8i nha cung cap dich vu cham séc suic khoe hoac dudc si clia quy vi ngay
lap tlc néu quy vi quan hé tinh duc khéong co6 bién phap bao vé hodc néu
quy Vi nghi rang bién phap tranh thai cia minh da that bai. Nha cung céap
dich vu cham soc suc khoe sé néi chuyén vai quy vi vé viéc st dung bién
phap tranh thai khan cap.

- Hay cho nha cung cap dich vu chiam séc sutic khée biét ngay lap tiic néu
quy vi cham ky kinh nguyét hodc nghi rang quy vi c6 thé dang mang thai.

Khéng dung FILSPARI néu quy Vvi:

- dang mang thai, c6 k& hoach mang thai hodc thu thai trong qua trinh
diéu tri bang FILSPARI. FILSPARI c6 thé gay ra cac di tat bam sinh
nghiém trong.

- dang dung bat ky loai thuéc nao trong sé nay: thuéc chen thu thé
angiotensin, thuéc déi khang thu thé endothelin hoac aliskiren. Hay hdi nha
cung cap dich vu cham séc stc khoe hodc dudc si néu quy vi khéng chac
chan liéu minh cé dang dung mot trong nhiing loai thuéc nay hay khéng.

Trudc khi dung FILSPARI, hdy cho nha cung cap dich vu chidm séc stc
khoe biét vé tat ca cac tinh trang bénh ly cta quy vi, bao gém néu quy
Vi €6 van dé vé gan, dang mang thai hoac cé ké hoach mang thai trong khi
diéu tri FILSPARI, hodc dang cho con bu hodc cé ké hoach cho con b vi
khong biét liéu FILSPARI cé di vao stia me hay khong. Hay néi chuyén vai
nha cung cép dich vu cham soc suc khoe vé cach tét nhat dé cho con quy vi
an trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI.

Hay cho nha cung cap dich vu cham séc stic khoe biét vé tat ca cac

loai thudc quy vi dung, bao gom thudc theo toa va thudc khéng theo toa,

vitamin, thuéc bé thao dudc, budi va thuéc khang axit. FILSPARI va cac loai

thudc khac coé thé anh hudng dén cach thic hoat déng cla nhau va gay ra
tac dung phu. Khéng bat dau dung bat ky loai thuéc mdi nao cho dén sau khi
quy Vi da kiém tra v8i nha cung cap dich vu chdm séc stc khoe ctia minh.

Dac biét, hdy cho nha cung cap dich vu cham séc stic khoe biét néu quy

vi dung:

- thuéc chéng viem khéng phai steroid (NSAID)

- thudc cé chia kali, thuc pham bé sung kali hodc cac chat thay thé mudi cé
chua kali

- thudc huyét ap

- thudc chen thu thé H2 hoac thubc Uc ché bom proton (proton pump
inhibitor, PPI)

Hay hoi nha cung cap dich vu cham séc stic khoe hoac dugc si néu quy vi

khéng chac chan liéu minh cé dang dung mét trong nhiing loai thuéc nay

hay khéng.

Cac tac dung phu cé thé cé cua FILSPARI la gi?

FILSPARI c6 thé gay ra cac tac dung phu nghiém trong, bao gém:

- Cac van dé vé gan. Xem Hudng dan SU dung Thuéc - Théng tin quan trong
nhat téi can biét vé FILSPARI la gi?

- Di tat bam sinh nghiém trong. Xem Huéng dan St dung Thuéc - Théng tin
quan trong nhat téi can biét vé FILSPARI la gi?

- Huyét ap thap. Tac dung phu nay la phd bién trong qua trinh diéu tri bang
FILSPARI va cling co6 thé nghiém trong. Hay cho nha cung cap dich vu cham soc
stic khoe biét néu quy vi cam thay chéng mat, choang vang hodc ngat xiu. Cap
du nudc trong khi diéu tri bang FILSPARI.

- Chic nang than xau di. Nha cung cap dich vu cham soc stc khoe sé kiém tra
chlc nang than cla quy vi trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI.

- Tang néng do kali trong mau. Tac dung phu nay |a phé bién trong qua
trinh diéu tri bang FILSPARI va cling c6 thé nghiém trong. Nha cung cap
dich vu cham séc suc khoe sé kiém tra néng dd kali trong mau cla quy Vi
trong qua trinh diéu tri bang FILSPARI.

- Gilt nudc. FILSPARI co thé khién cd thé quy vi gitl qua nhiéu nudc. Hay bao
cho nha cung cap dich vu cham séc stc khoe ngay lap tuc néu quy vi bi
tang can hodc sung mat ca chan hoac chan bat thusng.

Cac tac dung phu thudng gap nhat cua FILSPARI bao gom: sung ban tay, chan,
mat ca chan va ban chan (phu ngoai bién), chong mat va héng cau thap (thiéu
mau). Day khéng phai 1a tat ca cac tac dung phu tiém an cua FILSPARI. Hay goi
cho béc si ciia quy vi dé dugc tu van y té vé cac tac dung phu.

Quy Vi c6 thé bao cdo cac tac dung phu cho FDA theo s6 1-800-FDA-1088.
Quy Vi cling c6 thé bdo cdo cac tac dung phu cho Travere Therapeutics theo
s61-877-659-5518.

Pé biét thém Théng tin An toan Quan
trong, bao gom cac tac dung phu

© FILSPARI

nghiém trong, vui Iong xem Hudng dan (Spa rSentan) & o ng
dung Thuéc.
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Khéng phai la bénh
nhan thuc su.

1”—AvdSTid 3A N3IH NIL

Kham pha nhitng tiém nang khi quy vi
nang cap diéu tri IgAN lén FILSPARI®.

Giam protein niéu hiéu qua: Trong mét nghién cdu lam sang, 8 thai diém 2 nam,
nhlng ngudi dung FILSPARI cé protein niéu thap hon 40% so véi 2% & nhing ngugi
dung irbesartan, moét loai thuéc huyét ap thudng dung dé diéu tri IgAN.

cham dang ké su mat chiic nang than.

Thuéc cé tac dung 8 than dé nham vao ca ET-1 va Ang Il, dong vai trdo quan
trong trong 2 con dudng gay tén thusng than.

Piéu tri IgAN dai han da dugc chiing minh khéng tic ch& hé mién dich.
FILSPARI da dudc nghién cldu trong han 2 nam.

@ Bao tén chiic nang than: Trong cung mot nghién cldu & thai diém 2 nam,
FILSPARI cung cap kha nang bao tén chic nang than tét hon irbesartan, va lam

au héi thudng gip vé FILSPAR

Truy cdp www.FILSPARI.com dé& biét thém théng tin.

FILSPARI cé thé gay ra cac van dé vé gan va di tat bam sinh nghiém trong. Bénh
nhan chi cé thé nhan FILSPARI théng qua mdt chuadng trinh theo déi bat buéc dudc

goi la Chuadng trinh FILSPARI REMS. "
Céc tac dung phu thudng giap nhat bao gom:
- Sung ban tay, chan, mat ca chan va ban - Hong cau thap %
chan . “
- Chéng mat

Pay khéng phai 1a tat ca cac tac dung phu tiém an clia FILSPARI. H3y goi cho bac si
clia quy vi dé dudc tu van y té vé cac tac dung phu.

Vui long xem toan bd Théng tin An toan Quan - s ®
trong, bao gém cac tdc dung phu nghiém = F I L PARI
trong, trén trang 10 cua tai liéu nay va Huéng tablets

d§n Sa o Thué’c. (Sparsentan) 200 mg/400 mg

RIvdSiid ODNNAa Nvya 1v4
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