AL CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCMDUOC Pjc 1ap — Ty do — Hanh phic

_ GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC

Tén Co quan xac nhén: Cuc Quén Iy Dugc - B9 Y té

Xac nhan ndi dung théng tin thude:

Tén thuée S6 giay diing ky lwu hanh

Samsca Tablets 15 mg VN2-565-17

Don dé nghi sé: 29/0VRO

Tén co s¢ dé nghj xac nhan: Van phong dai dién Otsuka Pharmaceutical Co.,
Ltd tai TP. H6 Chi Minh

Dia chi: Tang 17, toa nha Ngan hang Nam 4, s6 201-203 duong Cach Mang
Théing Tam, phuong 4, quan 3, TP. Hé Chi Minh

Hinh thitc thong tin thudc: Tai liéu théng tin thude

S6 gidy xdc nhan: 0508/2017/XNTT/QLD

Ha Noi, ngay &thang 3 nam 2018
KT. CUC TRUOGNG
PHO CUC TRUONG,




Tai liéu thong tin thutc

vThuéc déi khang thy thé
asopressin V, ducng udng

Co ché tac dung
Khi uong thudc véi liéu tU 15 dén 60 mg
SAMSCA (Tolvaptan) déi khang thy thé”v in tai
va lam tang bai tiét nudc tiéu, dan 'dé'n: et
© Tang do thanh thai nudctudo (a i
Ang 49 thall e cw quaresis),
0 G!am nong qo tham thau nudc tiéu, §
© Lam tang nong doé Natri huyét thanh

3 Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc cva BYT /XNTT/.... Ngay...thang...nam...
Ngay in tai liéu: xx/xx/xox
an phdm xin xem trang 456 '
o Ofsuka

T&i liéu nay gom 6 trang. Thang tin s

() Thong tin ké tod




2 (Study of Ascendin

Nghién cuu liéu tang

SALT-1, SALT-

Py

4 ia hi Ja tolvaptan & nhimg bénh nhan bi ha natri may bj
N_#oae ..:W wwm: mnﬂm%m_mu muw%_%a:: Aoam mEq/L) do suy tim, xd gan, hoi chung ti
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Phuong phép: Hai nghién cuu da trung tam, mu d6i, co doi chung gia dugc.

Thei gian: Thoi gian nghién cou 30 ngay va theo ddi 7 ngay sau khi ngung thudc.
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Tai liéu thong tin thudk

g{CHE: Vién nén SAMSCA tablets thdy duoc ¢ liéu khuyén cag. Do va ié ' _

s ay nén kiém tra
g tolvaptan. bénh andn y2 déu chinn Sk 3 e
i - i 2 g ' ché P-gp: Tolvaptan la chdt dugc chuyén hoa be
dinh 06 iU tr giém Natri mdu  P-gp. DUNg SAMSCA CUNg vol Chat Ut Ch P-g0 (vi 0 yclo.
hé tich cd v nghia lam sang (Natri  sporin) co thé can phai gidm liéu SAMSCA.

, Oﬂ_dgga_c gian& Naérig‘au i#r%rﬁng :'Rg J .
: chung va khong dap ung VoI ViEc digu chinh han Che SU DUNG 0 NHUNG DOI TUONG DAC BIET:
bao wcéc bénh nhan suy tim, va hoi chung tiét hdc mon  Khong cdn diéu chinh liéu theo tudi, gidi tinh, ching toc, hodc
niéu khong thich hop (SIADH). e ~ chuc ndng tim.
quan trong: Beénh nhan cdn can thiép dé tang Natri - Phy n0' mang thal:
h khan cap dé phong ngua hoac .dé diéu trj cac  Phan loai thubc cho phy nU mang thai: C.
m & than kinh khong nén dugc diéu trj - Chua co cac nghién cuu ddy dU va dugc kiém soat tét viec si
v SAMSCA. Chua xac minh duoc viec tang Natri huyet thanh  dyng SAMSCA dghu n{ mang thaj. J cac nghién cuu trén dong
Vi SAMSCA €0 dua lai mot 1oi ich vé triéu chung cho bénh  vat, da xdy ra ha vom miéng, ngan chi, mat nho, di tat xuong,
ahan hay khong. giam trong luong thai nhi, cham hoa xuang cla thai nhi, va
e %Rag I%q.k%AhﬁgA achi ?én dhunl;lc Sﬁ] dur'lig trong thai ky mang
CH ; ai chi khi n&ng Igi ich 1a nhiéu hon nguy co tiém tan
ane nﬂn cép Natrl huyet thanh: SAMSCA chua ducc i voi thai nhi ®
an cuu dé dung khi can tang khan cap Natri huyét thanh. Trong cac nghién ciu phat trién phai thai, chuét cong va tho
nhan kh%cﬂkhi nang co cam glac khat hodc co dap  mang thal duoc cho uong tolvaptan uong trong qua trinh sinh
thich hop véi khat: Nhong bénh nhan khong the ty dong  co quan. Chuot cong duge cho udng tolvaptan vai liéu gdp
g.chinh can bang chat Iong co tang dang k€ nguy co phai  2-162 lan lieu t6i da khuyén cao cho ngudi (MRHD) (trén ca so
chiu su diéu chinh qua nhanh chong ca Natri huyét  dién tich bé mat co thé). Giam trong lugng thai va cham hoa
tang Natri mau va giam thé tich mau. e ~ xuong cUa thai xay ra gap 162 lan so vGi MRHD. Cac dau hiéy
Glam Natri mau giam the tich mau: Cac nguy co di kem voi  ca doc tinh & chudt cong va thd me (giam sy tang can co thé
. tinh trang Xau di cUa chung giam the tich mau, bao gom cac  va sy tiéu thy thyc pham) xdy ra gap 16 va 162 lan so vdi
*  pién chung nhu giam huyét ap va suy than. la nhieu hon so MRHD. Khi thé mang thai uSng tolvaptan gap 32 dén 324 I
- vai loi ich dua lai. MRHD (trén co so dién tich bé mét ca thé), co giam su tang can
~ pong dong thai vai cac chat Uc ché CYP 3A manh: Keto- g thé me va sy tiéu thy thyc pham & tat ca cac lieu, va tang
" conazol 200 mg dUng cUng Vi tolvaptan tang nong do tolvap- s3y thai o liéu trung binh va cao (khodng 97 va 324 lan cac
" | tanlén 5 lan. Liéu cao hon dugc du kién sé lam tang ndng d0  MRHD). Tai liéy gap 324 1dn MRHD, o tang ty I& cua thai luy,
- hon. Khong co ddy du kinh nghiém dé xac dinh viec  mét nho, mi mat md, ho ham éch, ngén chi va dj tat xuang.
diéu chinh liéu lugng la can thiét dé cho phép sUdung an toan  Chuyén da va sinh con: Tac dung cUa SAMSCA dGi vai thai ky
©  tolvaptan véi chat Uc ché CYP 3A manh nhu clarithromycin, chuyén da va sinh con ¢ ngui chua dugc biétro.
. ketoconazol, itraconazol, ritonavir, indinavir, nelfinavir, Phy nl cho con bo: Chua biét liéu SAMSCA o bai tiet vao sua
I saquinavir, nefazodon, va telithromycin. me hay khéng. Tolvaptan dyoc bai tiét vao sta cua nhung con
~ Bénh nhan bi ti€u: Du kién khong c6 loi ich 1am sang Baemegchudt cho con bu. Vi co nhiéu loai thuGc dugc bai tiét vao sua
| mya vi nhing tiém tang cUa cac phan Ung bat loi nghiem

tram trong V! :

' nhing bénh nhan khong thé di tiéu. a ) )
 Bénhnhan c6 tién s qua man vai bat cU thanh phé ronB\0 tré nho dang bl stia me tu SAMSCA, can quyét dinh
. thudc hoac vai dan xuat cUa benzazepin. % =~ ngiaggho con bu hodc ngung dung SAMSCA, €O xem xét dén
| Bénh nhan c6 tang Natri mau. &, 4%, +. tdm quin trong cUa SAMSCA vai ngudi me.

Sirdyng & tré em: Chua xac dinh duoc an toan va hiéu qua cva

o ., SAMSEA ¢ bénh nhan tré em. i
7. -SU dyng & nguai cao tudi: Trong tong s6 cac benh nhan co

diéu™~ giafmAatri mauv duoc diéu tri voi SAMSCA trong cac nghien
] at ) gAam sang, 42% la 65 tudi tra len, trong khi 19% la 75 tudi
chong cua viéc giam Natri mau o thé gay ra viéc hu glid===7a nhiéu hon. Khong thay co sy khac biét tong thé vé an toan
tham théu dgn dén chung loan ngon, cam, khd nudt, ngu ljm,  va hiéu qua gita cac benh nhan nay va bénh nhan tre han, va
thay d6i tinh cam, liét tu chi co cung, can dong kinh, hon me cac kinh nghiém lam sang khac duoc bao cao da khong xac
va tu vong. dinh dugc sy khac biét trong dap ung giua cac bénh nhan cao
Liéu khdi dau thuong dung cUa SAMSCA la 15mg dung ngdy tudi va tré hon, nhung do nhay cam Ion hon cCa mot 50 benh
~ mot Ian khong lién quan dén bia an. Tang liéu 1én 30me ngay  nhan Ion tuol khong thé duoc loai tru. Viec 1on tudi khong o
~ mot 14, sau it nhat 24 gio, toi tGi da 60 mg ngay mot lan, khi - anh huon dén ndng do trong huyét thanh cua tolvaptan.
( uoc nong do Natri huyét thanh mong muon. Trong SU dung & bénh nhan suy gan: Suy gan vua va nang khong
thdi gian bat dau va chinh liéu, thuang xuyén kiém trasythay ~ anh hudng ti viéc su dung tolvaptan dén muc do lien quan
i cba cac chat dien giai trong huyét thanh va the tich huyet 1ol lam sang. Tranh sU dyng tolvaptan g nhing bénh nhan
thanh. Tranh han ché dich trong 24 gio diéu trj ddu tién. Nen  dang mac bénh gan tiém an. i A

duyén bénh nhan dang dung SAMSCA c6 thé tiép tuc uong  SU dyng & bénh nhan suy than: Knong can diéu chinh liéu
long khi khat, Khong sU dung SAMSCA qua 30 ngay dé  theo chuc nang than. Khong co do liéu nghien cUu lam sang 0
thiéu nguy co ton thuong gan. nhing bénh nhan co do thanh thai creatinine < 10 mL/phut va
thubc: Tiép sau Viec ngung dung SAMSCA, nén khuyén v tac d6ng cla thudc dén ndng do Natri huyét thanh duong
nhan tiép tuc han ché dich va nén Kiém tra tinh trang thay  nfiu la khons ¢o & muc do suy than rét thdp nen khong khuyén
#6i Natri huyét thanh va thé tich huyét thanh. cao dung thudc nay cho bénh nhan c6 do thanh thai creatinin
V6i chat Uc ché CYP 3A, tac nhan gdy cam Ung CYP < 10 mL/phut. KhONE co hiéu qua ¢ nhong bénh nhan v nigu.
3A v % Uc ché P-gp: s dung @ nhong bénh nhan suy tim sung huyét: Nong do
Ehdt o ché CYP 3A: Tolvaptan duoc chuyén hoa boi CYP 3A, - tolvaptan khi 5 dung & bénh nhan suy, tim sung huyét knong
ding cung voi chat Uc ch& manh CYP 3A gdy tang ndng  bi tang vé mat | am sang. Khong can diéu chinh liéu.
5), Tac dung cua chat uc ché trung binh CYP 3A trég TLong nbwpt r?granéeg giugh%Lfé',ifﬁ1 l{sbayn} i?narsl.%'ng% 538 gc\;ag%?g g

. <ot oi4 Tranh dung SAMSCA cUng voi  nhing benh nhan. ,
chua duoc dant 6.2 ot I&n & nhing nguoi khoe manh.
cung vdi tac
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. 08 fvaptan @ nhimg bén NS AN < & chong vOi gia ouoC €
e &1 bang to y hong  mot thu nghiém mu doi, co d6i chung bénh nhan
bé i anh > 5 mEQ/L cong nhu N ) : } i~o g thang) trong S0 cac
D8nh R : i néng do0  diéu trj trung binh khodng ang mong
Kall i j6c duac biét |a gay tang ma tinh trang suy tim xau_hon, Cac tac dung ﬂwo‘.oﬂ\moaac i

T MuGn sau xuat hién & cac benh nhan duoc dicu (torvaD-
TAc - ty |& nhiéu hon it nhat 2% 5o vai gia duogc: tu vong U
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mgm Cac diéy kien rat khac nhau, ty 1€ cac an_m%mmhmmum 7%, m_w mcon m‘w, va chung dai nhiéu hodc dai r
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NENIEM am sang cua thudc khac va cd thé khone phan anhty  hanh nhan bi xg gan duoc dieu tri bing tolvaptan c.o:mgo
1€ 8l nhan _agm fhoc t€. Thong tin biéu hién co hai tU CACINd  thy nghiem ha Natrl mau, xuat huyét tieu hoa da dugc beo
NBNEm I3m sang c6 AUGC. 4O <w ung cap co SO dé nhan bIEt  cag trén b trong 56 63 (10%) bénh nhan duac dieu L BZmﬁWn
G2 bigu hign co hai Xuat hién co lié g1huGC (30 va 1 trong S6 57 (2% bénh nhan dung g1 duoc. Cac tee
Va 1y I8 ydc tinh.Trong cac thu nghi dung khong mong muGn sau xuat hien 0 < 2% trén s _ben
Y0l gia duoc, 607 bénh nhan glam nhan bi giam Natri mau dugc diéu tri bang SAMSCA va 6 ty e
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ww: q__ﬁ. n»“_m_n%ﬂ n_m.. qwﬁmg n%w__m .w:&u!.dﬁ | bi gidm Natri mau nay dugc m_mc tri bang 8_<m%a: trong 6  mach phdi. suy ho hap. Hﬂﬂ: mach: chung huyét khoi tinf
n_mm chinh quéa ::m::_n:o_._m CUa Natri huyét t ol R | thang hodc hon. Cac tac dung khong mong muén phé bién  mach sau.

hung nén tranh. Theo doi chat néng do Nas 3 } , nhat (ty Ié 2 5% nhiéu han m_m» dugc) dugc thdy trong 2 ! sau khi dua thudc ra thj trudng: Cac tac dung

3 inh diéu trj . ; | nghiém 30 ngay, mu doi, c6 d6i chung Vi gia dugc g8 Khane uon sau da dugc ghi nhan trong qua trinh

, SAMSCA c6 thé gay t6n thuong | | nhan giam Natri mau trong do tolvaptan dugc sU dung'o ¢ \ gc luu hanh sU dung. Do cac tac dyng khong :.o..mm
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chig gia duoc dung tolvaptan lau r | ! ao bon, dai | ;
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| liéu dugc diéu chinh (15 mg dén 60 mg mot [an moi fgay)da: ,
| knhat nudc, khd miéng, suy nhuge, tao bon, dai rat hoag da'nieé cflinh xac nén khong bit dugc tan suat hodc xac
M6l lién quan vai viec su dung thudc. Than kinh:
Uy myelin thdm thau. Xét nghiém: Tang Natri
: 9 ién quan voi tolvaptan (42/958 hod | nhan dung gia duac; khong co,tac dung khong mong m od0 huy&t thanh va ndng do Natri mau. Tat ca cac bénh
i _ lam gian doan, thi nghiém xay ra ¢ ty I¢ fluoc diéu tri bAng tolvaptan, dac biét 13 nhong bénh

bénh nhan diéu tri tolvaptan. Bang 1 liét ké cac tac dung ™ nhan co muc Natri mau trés vé b :
knong mong mudn dugc bao cdo & cac bénh nhan giam Natri cOMESHARIMAUILI VE BIRQ thuong. nén tip tue duoc
I e SIE0 ) Ve tolyaptan. (Natri nuyE thanht < @85 theo 0ol deidamie fuong Natri mau ven 6 trong gidi hon

MEQ/L v G mot 19 18 nhiéu-han it nhat 2% cac bénh phan  ini tuBne. WU thay Natrl mau cao, nén gidm liéu hodc tam
dung gia duoc trong 2 th nghiém 30 ngay, mu doi, cé dbi
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ngung sU dung tolvaptan, két hgp vai ding nutc hoac truyen.
chung vai gia dugc. Trong cac th nghiém ndy, 223 bénh nhan .ﬂ_‘m_._w cac nghién cuu lam sang o cac bénh nhan bj giam Natri
da dlng tolvaptan (liéu khdi ddu 15me, chinh lén liéy 30 va mau, tang Natri mau da dugc bao cdo nhu la mot tac dung
60mg khi can A€ tang Natri mau). Cac biu hién co hai dan dén rzazmaaozw mu6n 6.0,7% s6 bénh nhan dung tolvaptan so vai
10 vong chiém 6% 6 cac bénh nhan diu trj tolvaptan va 6% o 0;6% 56 benh nhan dung gia duoc; phan tich cac s0 liéu
@uamgwwsmu dung 813 duoc rong cic ﬁe nghiém nay. muwﬂmmﬁ umw,__mmwmu jatangtyie c__qa:m Natri mau [a 1.7%
. lyng khong mong mubn aC Der 'vaptan so voi 0,8% ¢ cac bénh n

gld duigc) & cac bénh nhan bj gidm Natri mau dung gia duge. g bé han
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