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UBRELVY"

(ubrogepant), dang vién nén, dung dé udng

DPIEM NOI BAT VE THONG TIN KE TOA

Nhiing diém ndi bat nay khong bao gdm tét ca thong tin cin thiét dé sir dung UBRELVY
mot cach an toan va hiéu qua. Xem thong tin ké toa day di vé UBRELVY.

Vién nén UBRELVY® (ubrogepant), ding dé uéng

Phé Duyét Ban Pau ciia Hoa Ky: 2019

Chéng Chi Pinh (4)
Canh Bao va Than Trong, Phan Ung Qua Mén (5.1)

CHI PINH VA SU DUNG

UBRELVY la mot cht ddi khang thy thé peptide lién quan dén gen calcitonin duoc chi dinh

dé diéu trj cép tinh chimg dau nira dau c6 hodc khong co tién trigu & ngudi truong thanh. (1)

Gi6i Han St Dung

UBRELVY khéng dugc chi dinh dé diéu trj phong ngira bénh dau nira dau. (1)

------------------------ LIEU LUQNG VA CACH DUNG -

« Liéu khuyén cdo 1a 50 miligam hodc 100 miligam ding duong ubng khi can. (2.1)

* Neéu can, c6 thé dung lieu thir hai it nhat 2 gio sau liéu ban dau. (2.1)

+ Liéu tdi da trong khoang thoi gian 24 gior 1a 200 miligam. (2.1)

*  Suy Gan Bd Nang hodc Suy Than D6 Nang: Liéu khuyén cdo 1a 50 miligam; néu can, c6 thé
dung lidu thir hai 50 miligam it nhét 2 gio sau liéu ban dau. (2.2, 8.6, 8.7)

---------------------- DANG BAO CHE VA HAM LUQNG -----mmmmmmmmmmmmeeeee
Vién nén: 50 miligam va 100 miligam (3)

CHONG CHi PINH
«  Diing dong thoi vé6i chit trc ché CYP3A4 manh. (4)

« Tién sir qua man nghiém trong véi ubrogepant hodc bat ky thanh phan nao ciia UBRELVY.
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* Cac phan hodc tiéu muc bj bo qua trong thong tin dﬁy dir vé kétoa khong dugc liét keé.

THONG TIN KE TOA PAY PU
1 CHi PINH VA SUDUNG

UBRELVY dugc chi dinh dé diéu tri cdp tinh chimng dau nira déu c6 hogc khong co tién tridu
& ngudi truong thanh.

Gidi Han Stir Dung

------------------------- CANH BAO VA THAN TRONG
Phan Ung Qua Man: Néu xay ra phan {ing qua min nghiém trong, hiy ngung diéu tri bang
UBRELVY va bit d4u liéu phap thich hop. Cac phan tmg qui mén d¢ ning da bao gdm séc phan
vé va kho the. Nhing phéan ting nay c6 thé xay ra trong vong vai phit, vai gié hodc vai ngay sau
khi ding thudc. (5.1)

PHAN UNG BAT LOI
Céc phan tmg bt lgi thuong gap nhat (it nhat 2% va cao hon so vai gia duoc) 1a budn nén va
budn ngi. (6.1)

Pé bio cio CAC PHAN UNG BAT LQI PANG NGO, hiy lién hé véi AbbVie theo s6 1-800-
678-1605 hoiic Cuc Quan Ly Thue Phdm va Dugc Phdm (Food and Drug Administration,
FDA) Hoa Ky theo s6 1-800-FDA-1088 hoiic truy cip www.fda.gov/medwatch.

TUONG TAC THUOC

+ Chét Cam Ung CYP3A4 Manh: Nén tranh ding dong thoi vi s& dan dén giam kha nang tiép
xuc vai ubrogepant. (2.2, 7.2)

« Dé diéu chinh lidu bd sung cho cac chit irc ché va chit cam tng CYP3A4 vira phai hodc
yéu hoic cac chit trc ché chi Protein Khang Ung Thu Vi (Breast Cancer Resistance Protein,
BCRP) va/hodc P-gp, hiy tham khao phan 2.2. (7.1, 7.2, 7.3)

=== SU DUNG O NHOM DOI TUQNG CU THE ---mmmmmmmmmmmm
*  Mang thai:Dya vao dir li¢u thir nghi¢m trén dong vat, co thé gdy hai cho thai nhi. (8.1)

+  Tranh dung cho bénh nhan méc bénh than giai doan cudi. (8.7)

Xem phin 17 dé biét THONG TIN TU VAN DANH CHO BENH NHAN va ghi nhin danh
cho bénh nhin dugc FDA phé duyét.
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6.1 Trai Nghiém Thir Nghiém Lam Sang
6.2 Trai Nghiém Hau Mai

UBRELVY khéng dugc chi dinh dé diéu tri phong ngira bénh dau nira diu.
2 LIEU LUQNG VA CACH DUNG

2.1  Liéu Lwong Khuyén Céo

Liéu khuyén céo déi voi UBRELVY la 50 miligam hodc 100 miligam ubng kém hodc khong
kém thire an.

Néu cin, c6 thé ding lidu th hai it nhdt 2 gio sau liéu ban dau. Liéu t6i da trong khoang thoi
gian 24 git 13 200 miligam. DG an toan trong viéc diéu tri hon 8 con dau nira diu trong khoang
thoi gian 30 ngay chua duoc thiét lap.

2.2 Pidu Chinh Liéu Luong

Miic diéu chinh lidu lugng cho viée sir dung ddng thoi céc loai thude cu thé va cho bénh nhan
suy gan hofic suy than dugc cung cap trong Bang 1.

Biéng 1: Pidu Chinh Liéu Lweng cho Cic Twong Tic Thube va cho Nhém D6i Twong Cu Thé
Piéu Chinh Lidu Lugng Lidu Ban PAu | Liéu Thir Hai
(néu cf?m)

Thube Dang Pdng Thoi [xem phin Twong Tac Thuéc (7)]

Tranh trong vong

Chét Uc Ché CYP3A4 Vira Phai (7.1) 24 gi

50 miligam

Chat Uc Ché CYP3A4 Yéu (7.1)
Chét Cam Ung CYP3A4 Manh (7.2)
Chit Cam Ung CYP3A4 Yéu & Vira Phai (7.2)
Chét Uc Ché chi BCRP va/hodc P-gp (7.3)
Nhém Dbi Twong Cu Thé [xem phin Sir Dung ¢ Nhém Péi Tuong Cu Thé (8)]

50 miligam 50 miligam

Tranh ding dong thoi

100 miligam 100 miligam

50 miligam 50 miligam

Suy Gan B¢ Nang .- .
(Thang Diém Child-Pugh Loai C) (8.6) 50 miligam 50 miligam
Suy Than o Nang 50 miligam 50 miligam

(CLer 15-29 mililit/phat) (8.7)

Bénh Than Giai Doan Cudi
(CLer < 15 mililit/phit) (8.7)

Tranh str dung

C6 thé dung liéu thir hai it nhit 2 gio' sau liéu ban dau

3 DANG BAO CHE VA NONG PO

UBRELVY 50 miligam duoc cung cdp ¢ dang vién nén hai mat 16i, c6 hinh vién nang, mau
tréng dén tréng nhat, duoc khic chim chit “U50” ¢ mot mat.

UBRELVY 100 miligam dugc cung cdp ¢ dang vién nén hai mat 15i, co hinh vién nang, mau
tréng dén tréng nhat, duoc khic chim chit “U100” & mot mit.



4 CHONG CHI PINH
UBRELVY chéng chi dinh :
+ V6i viée ding dong thoi cac chit e ché CYP3A4 manh [xem phan Twong Tdc Thuéc
(7.1)]
O nhirng bénh nhén c6 tién sir qua min nghiém trong v6i ubrogepant hodc bit ky thanh
phan nao ciia UBRELVY. Céc phan (g bao gom sbc phan vé, kho tho va phu mét hodc
¢b hong [xem phdn Céanh Béo va Thin Trong (5.1)]
5 CANH BAO VA THAN TRONG
5.1 Phan Ung Qua Mén
Céc phan g qua mén, bao gdm sdc phan vé, khé thd, phit mat hodc ¢b hong, phat ban, ndi mé
day va ngtra, di dugc béo cao khi sit dung UBRELVY. Phan g qua man c6 thé xay ra vai phut,
vai gio hodc vai ngay sau khi ding thudc. Hau hét cac phan (mg xay ra trong vong vai gio sau
khi dung thubc va khong nghiém trong, va mét s phan tng dan dén phai ngimg diéu tri. Néu
xdy ra phan tmg qua min do nang hodc nghiém trong, hiy ngimg ding UBRELVY va tién hanh
lidu phap thich hop /xem phan Chéng Chi Dinh (4) va Phan Ung Bt Loi (6.2)].
6 PHAN UNG BAT LOI
Céc phan (g bt 1gi c6 ¥ nghia trén 1am sang sau ddy dwoc mo ta & vi tri khac trén nhan:
« Phan Ung Quéa Min /xem phan Canh Bdo va Thin Trong (5.1)]
6.1
Do céc thir nghiém 1am sang duoc tién hanh trong nhimg diu kién rét khac nhau nén ty 1¢ phan
(g bit loi quan sat dwoc trong cac thir nghiém 1am sang cta mot loai thube khong thé dem so
sanh tryc tiép véi ty 18 trong cac thir nghiém 1dm sang ciia mot loai thude khac va 6 thé khong
phan anh ty 1¢ quan sat dugc trong thuc tién.
D6 an toan cua UBRELVY di dugc danh gia & 3.624 dbi tugng nhan it nhét mot liéu UBRELVY.
Trong hai thir nghiém chon ngau nhién, mu doi, dbi chirng voi gia dugc, Giai Poan 3 ¢ bénh
nhan truong thanh méc chimng dau nira dau (Nghién Ciru 1 va 2), tong cong 1.439 bénh nhan da
ding UBRELVY 50 miligam hodc 100 miligam /xem phdn Nghién Cieu Lam Sang (14)]. Trong
s6 nhitng bénh nhan dugc didu trj béng UBRELVY trong 2 nghién ctru nay, khoang 89% la nir,
82% la Nguoi Da Trang, 15% 1a Nguoi Da Den va 17% 1a Nguoi Noi Tiéng Tay Ban Nha hogc
Ngudi La Tinh. D tudi trung binh khi tham gia nghién ctru 1a 41 tudi (dao dong tir 18-75 tudi).

Trai Nghiém Thir Nghiém Lam Sang

D) an toan lau dai duge danh gia ¢ 813 bénh nhan, dung thudc gian doan trong tdi da 1 nam
trong mot nghién ctru mo rong nhan mo. Bénh nhan duoc phép didu tri t6i 8 con dau nira dau
mdi thang bing UBRELVY. Trong sé 813 bénh nhan niy, c6 421 bénh nhén dung lidu 50
miligam hogc 100 miligam trong it nhét 6 thang va 364 bénh nhan ding liéu nay trong it nhét
mdt ndm, trung binh tit ca déu diéu tri it nhat hai con dau nira ddu mdi thang. Trong nghién
ctu d6, 2,5% bénh nhan di ngimg dung UBRELVY vi gdp phan tng bét loi. Phan tng bét loi
thuong gap nhit dn dén ngimg diéu tri trong nghién ciru d¢ an toan dai han 1a budn non.

Céc phan ting bét lgi trong Nghién Ctru 1 va 2 duge trinh bay trong Bang 2.

Bing 2: Cac Phin Ung Bit Loi Xay Ra 6 [t Nhit 2% va véi Tan Suét Cao
Hon Gia Dugrc trong Nghién Ciru 1 va 2

Khong ¢6 nghién ctru chuyén biét ndo vé tuong tac thude duoc tién hanh véi cac chat tic ché
CYP3A4 yéu va ubrogepant. Nén diéu chinh liéu luong khi st dung ddng thoi UBRELVY véi
chit ttc ché CYP3A4 yéu [xem phdn Liéu Luwgng va Cdach Ding (2.2)].

7.2 Chét Cam Ung CYP3A4

Viéc sir dung dong thoi UBRELVY véi rifampin, mot chit cam img CYP3A4 manh, dan dén
giam dang ké mirc d¢ tiép xtic voi ubrogepant [xem phan Duoc Ly Hoc Lam Sang (12.3)]. O
nhitrng bénh nhéan ding thude cam ung CYP3A4 manh (vi du: phenytoin, barbiturate, rifampin,
St. John's Wort), tinh hidu qua ciia ubrogepant du kién s& mét di va nén tranh ding ddng thoi.
Viée ding dong thoi UBRELVY véi céc chit cam tmg CYP3A4 vira phai hodc yéu chua duoc
danh gia trong mot nghién ctru 1am sang. Nén diéu chinh liéu lugng khi str dung ddng thoi
UBRELVY v6i chit cam tmg CYP3A4 vira phai hodc yéu [xem phdan Liéu Lweong va Céch
Duing (2.2)].

7.3 Chét Uc Ché Chi BCRP va/hoic P-gp

Ubrogepant 1a chét nén cua céc protein van chuyén ra BCRP va P-gp. Viéc sir dung cac chat trc
ché chi BCRP va/hodic P-gp (vi du: quinidine, carvedilol, eltrombopag, curcumin) c6 thé lam
tang muc do tlep xuc cua ubrogepant [xem phan Duwoc Ly Hoc Lam Sang (12.3)]. Céac nghlen
clru 1am sang v¢ tuong tac thudc véi chat irc ché cia cac chit van chuyén nay chua dugc tién
hanh. Nén diéu chinh liéu luong voi chit trc ché chi BCRP va/hoic P-gp [xem phan Liéu Luong
va Cach Dung (2.2)].

8 SUDUNG G NHOM POI TUQNG CU THE

8.1 Mang Thai

S6 Pang Ky Mitc Do Tiép Xtc Khi Mang Thai

C6 s6 dang ky mirc d6 tiép xic khi mang thai dé theo ddi két qua & nhiing phu nit mang thai

trong khi ding UBRELVY. Bénh nhén nén dugc khuyén khich ghi danh bang cach goi theo sb
1-833-277-0206 hoac truy cap http://empresspregnancyregistry.com.

Tém Tit vé Nguy Co

Khéng c6 di liéu diy du vé nguy co dbi véi su phat trién lién quan dén viéce st dung UBRELVY
& phu nit mang thai. Trong cac nghién ctru trén dong vét, tic dung bat loi dbi v6i su phat trién
clia phoi thai dd dwoc quan sat thiy sau khi sir dung ubrogepant trong thoi ky mang thai (ting
ty 1 tir vong cua phoi thai ¢ tho) hodc trong thoi ky mang thai va cho con b (giam trong luong
co thé ciia con non & chudt cng) véi liéu lugng cao hon lidu lugng str dung trong lam sang va
¢6 lién quan dén doc tinh dbi vai ca thé me (xem phan Dir Liéu).

O nhom déi twgng Hoa Ky ndi chung, nguy co co ban duge uéc tinh vé cac dj tat bim sinh 16n
va say thai & nhitng lan mang thai dugc cong nhan vé mat 1dm sang 1an luot 1a 2-4% va 15-20%.
Ty 1& dugc ude tinh vé cac dj tat bam sinh nghiém trong (2,2% -2,9%) va siy thai (17%) trong
56 cac ca sinh ctia phu nir bj chimg dau nira dau tuong tu nhu ty 16 dugc bao céo & phu nit khong
bi chimg dau nira dau.

Can Nhéc Lam Sang

Nguy Co Lién Quan Dén Bénh Tt doi véi Ngieoi Me va/hodc Phéi Thai/Thai Nhi

Dit lidu dugc cong b cho thay phu nit bi chimg dau nira du c6 thé gia tang nguy co tién san
gidt va tang huyét ap thai ky khi mang thai.

Dir Liéu

Gia Duwoc UBRELVY UBRELVY
50 miligam 100 miligam
(N=984) (N=954) (N=485)
% % %
Budn nén 2 2 4
Budn Ngu* 1 2 3
Khé Miéng 1 <1 2

*Budn ngu bao gdm cac thuat ngit lién quan dén phan tmg bét loi nhu an than va mét moi.

6.2 Trai Nghiém Hau Mai

Céc phan tmg bét lgi sau ddy da dugc xéc dinh trong qua trinh s dung UBRELVY sau khi dugc
phé duyét. Vi nhitng phan tmg nay dwoc bio cio mot cich tu nguyén tir nhom dbi tugng cb quy
md bat dinh, nén khong phai lic nao ciing ¢6 thé wdc tinh tan suat ciia phan (mg mot cach dang
tin ¢y hodc thiét 1ap mdi quan hé nhan qua vai viée tiép xic véi thude.

R6i Loan Hé Théng Mién Dich: Qua min (vi du: sdc phan vé, kho tho, phu mat hodc ¢ hong,
phét ban, ndi mé day va ngita) [xem phan Chong Chi Pinh (4) va Canh Bdo va Thén Trong (5.1)]

7 TUONG TAC THUOC

71 Chit Uc Ché CYP3A4

Viée sir dung ddng thoi UBRELVY véi ketoconazole, mot chét trc ché CYP3A4 manh, dén dén
sw gia tang dang ké mure d6 tiép xic voi ubrogepant [xem phan Dicoe Ly Hoc Lam Sang (12.3)].
Khéng nén sit dung UBRELVY véi cac chat tc ché CYP3A4 manh (vi du: ketoconazole,
itraconazole, clarithromycin) /xem phin Chéong Chi Pinh (4)].

Viée st dung df)ng thoi UBRELVY véi verapamil, mot chét trc ché CYP3A4 vira phai, dan dén
sw gia ting mirc d tiép xic voi ubrogepant [xem phan Duge Ly Hoc Lam Sang (12.3)]. Nén
diéu chinh lidu lugng khi st dung ddng thdi UBRELVY véi céc chét irc ché CYP3A4 vira phai
(vi du: cyclosporine, ciprofloxacin, fluconazole, fluvoxamine, nude ép budi chum) /xem phzjn
Liéu Lwegng va Cach Ding (2.2)].

Dir Liéu Thir Nghiém trén Bong Vit

Viée cho chudt cong mang thai sir dung ubrogepant bang duong udng (0; 1,5; 5; 25; 125
miligam/kg/ngdy) trong giai doan hinh thanh co quan khong gdy tic dung bét loi dbi véi su
phat trién cua phoi thai. Mic d¢ tiép xuc trong huyét tvong (dién tich dudi dudong cong (area
under curve, AUC)) & lidu cao nhét dugc thir nghiém gép khodng 45 1an so véi & ngudi voi
lidu lugng khuyén c4o tdi da cho nguoi (maximum recommended human dose, MRHD) la 200
miligam/ngay.

O tho mang thai, ubrogepant (0, 15, 45, 75 hodc 250 miligam/kg/ngay) dugc cho ding qua
dudng udng trong sudt qua trinh hinh thanh co quan ¢ hai nghién ciru riéng biét. Trong ca hai
nghién ctru, lidu lugng cao nhét dugc thir nghiém (250 miligam/kg/ngay) c6 lién quan dén doc
tinh & c4 thé me. Trong nghién ctru déu tién, ubrogepant gay say thai va ting ty 1é tir vong ciia
phéi thai ¢ nhiing Itra con séng sau khi dung lidu cao (250 miligam/kg/ngay). Trong nghién ciru
thir hai, dc tinh qua mirc & ca thé me khi ding lidu cao (250 miligam/kg/ngay) din dén két thic
som va thiéu dir liéu vé thai thi déi v6i nhom ding liéu do. Mire do tiép xuc trong huyét twong
(AUC) 6 lidu khong c6 tac dung cao nhat (75 miligam/kg/ngay) dé xem xét tac dung bat lgi cho
sw phat trién cua phéi thai ¢ tho gép khoang 8 1dn so vdi & ngudi voi MRHD.

Viée cho chudt cbng str dung ubrogepant bang dwong udng (0, 25, 60 hodc 160 miligam/kg/
ngay) trong sudt thoi ky mang thai va cho con b dan dén giam trong lugng co thé & con non
khi sinh va trong giai doan bu sita me¢ & mure lidu lugng trung binh va cao, c6 lién quan dén doc
tinh & c4 thé me. Mirc do tlep xuc trong huyet trong (AUC) 6 liéu luong khong 6 tac dung dé
xem xét tac dung bét loi ddi voi su phat trién trude va sau khi sinh & chudt cong (25 miligam/
kg/ngay) gép khoang 15 1an so voi & ngudi véi MRHD.

8.2 Cho Con Bi

Khéng c6 dit liéu vé sur hién dién ciia ubrogepant trong sita me & ngudi, tic dung ctia ubrogepant
dbi voi tré so sinh bu me hodc tic dung cta ubrogepant dbi véi viée san sinh sita. O chudt
cdng dang cho con bu, sir dung liéu ubrogepant bang duong uéng dén dén ndng do ubrogepant
trong sira tuong dwong voi ndng do dat dinh trong huyét twong. Céc lgi ich vé phat trién va sirc
khoe ctia viée cho b sita me cin duge can nhic cing v6i nhu cu 1dm sang cia ngudi me vé
UBRELVY va bat ky tic dung bat loi tiém 4n nao di vdi tré so sinh bu sita me do UBRELVY
hoac do tinh trang co ban ctua nguoi me.



8.4 Sir Dung cho Bénh Nhan Nhi

D0 an toan va tinh hiéu qua ¢ bénh nhan nhi chua duoc thiét lap.
8.5
Trong cac nghién ctru duogc dong hoc, khong quan sat théy su khac biét duge dong hoc nao co y
nghia trén 1am sang giita d6i twong 1a ngudi cao tudi va ddi tuong tré hon. Cac nghién ctru 1dm
sang vé UBRELVY khong ¢6 di s6 lwgng bénh nhén tir 65 tudi trd 1én dé xac dinh xem ho ¢6
dép tmg khéc v6i nhitng bénh nhan tré hon hay khong. Nhin chung, viéc lwa chon lidu luong
cho bénh nhan cao tudi cén dwoc thyc hién mot cach than trong, thuong bt diu & mure thip nhét
trong pham vi liéu lugng.

8.6
¢} nhirng bénh nhan bi suy gan nhe (Thang Diém Child-Pugh Loai A), vira phai (Thang Diém
Child-Pugh Loai B) hay d¢ ning (Thang Diém Child-Pugh Loai C) tir truc, mirc do tiép xuc
ubrogepant ting ldn lugt 1én 7%, 50% va 115%. Khong ¢6 khuyén cao diéu chinh liéu luong
cho bénh nhan bi suy gan nhe hodc vira phai. Nén diéu chinh liéu lwong UBRELVY cho bénh
nhén suy gan do nang /xem phan Liéu Lieong va Céch Diing (2.2)].

8.7 Suy Than

Pao thai qua duong than dong vai tro thir yéu trong viée thanh thai thudc ubrogepant [xem phan
Durgre Ly Hoe Lam Sang (12.3)]. Khong c6 khuyén céo diéu chinh liéu lugng cho bénh nhan suy
than nhe hodc vira phai. Nén diéu chinh liéu lugng cho bénh nhan suy than d nang (CLcr 15-
29 mililit/phut) [xem phan Liéu Lwong va Céach Diing(2.2) va Dugc Ly Hoc Lam Sang (12.3)].
Tranh ding UBRELVY cho bénh nhin mic bénh than giai doan cudi (end-stage renal disease,
ESRD) (CLcr < 15 mililit/phat).

10 QUA LIEU

Thoi gian ban huy dao thai cia ubrogepant la khoang 5 dén 7 gio; do do, can tiép tuc giam sat
bénh nhan sau khi ding qué liéu UBRELVY trong it nht 24 gid, hodc khi cac trigu chimg hodc
déu hiéu van con.

11 MOTA

Thanh phédn hoat tinh cia UBRELVY la ubrogepant, mot chit déi khéng thu thé peptide lién
quan dén gen calcitonin (calcitonin gene-related peptide, CGRP). Tén hoa hoc ciia ubrogepant la
(38)-N-((3S,5S,6R)-6-methyl-2-0x0-5-phenyl-1-(2,2,2-trifluoroethyl)piperidin-3-yl)-2’-oxo-
1°,2°,5,7-tetrahydrospiro[cyclopenta[b]pyridine-6,3’-pyrrolo[2,3-b]pyridine]-3-carboxamide
va c6 cong thirc cau tao nhu sau:

Sir Dung cho Ngudi Cao Tudi

Suy Gan

o)
F,C N

Cong thire phan tir 1a CogH,F3NsO5 va khdi lugng phan tir 1a 549,6. Ubrogepant c6 dang bot
tréng hoac tréng nhat. Chét nay co thé tan trong ethanol, methanol, acetone va acetonitrile; va
trén thuc té khong tan trong nudc.

UBRELVY dugc cung cép ¢ dang vién nén dung duong udng, chira 50 miligam hodc 100
miligam ubrogepant. Cac thanh phan khong hoat tinh bao gdm silicon dioxide dang keo, natri
croscarmellose, mannitol, cellulose vi tinh thé, chit ddng trung hop polyvinylpyrrolidone vinyl
axetat, natri clorua, sodium stearyl fumarate va vitamin E polyethylen glycol succinate.

12 DUQC LY HQC LAM SANG

12.1  Co Ché Hoat Pong

Ubrogepant 1a mot chat dbi khang thy thé peptide lién quan dén gen calcitonin.

12.2
bién Sinh Ly Tim

Vi lidu lugng gép 2 lan lidu lugng hang ngay t6i da theo khuyén cdo, UBRELVY khong kéo
dai khoang QT dén bét ky mirc do lién quan vé& mit 14m sang nio.

12.3
Hép Thy
Sau khi uéng UBRELVY, ubrogepant dugc hép thu v6i ndng do dat dinh trong huyét tuong
sau khoang 1,5 gior. Ubrogepant hién thi dugc dong hoc theo ty 18 liéu lugng trong pham vi lidu
lugng khuyén cao [xem phdn Liéu Luong va Cach Dung (2.1)].

Dwoc Luc Hoe

Duwoc Pong Hoc

Anh Hiéng ciia Thue Phim

Khi ding UBRELVY ciing véi bita an nhiéu chat béo, thoi gian dat dén ndng d¢ téi da trong
huyét twong ciia ubrogepant bi cham lai 2 gio va dan dén giam 22% Ciéi ga va khong 6 sy thay
déi dbi véi AUC. UBRELVY dugc cho ding ma khéng phu thuge vao thyc phim trong cac
nghién ctru vé tinh hiéu qua 1am sang /xem phdan Liéu Lwgng va Cdach Ding (2.1)].

Phan Bé

Lién két protein huyét twong ctia ubrogepant 1a 87% trong dng nghiém. Thé tich phan bd trung
tam biéu kién trung binh cua ubrogepant (V/F) sau khi uéng mét liéu don la khoang 350 L.

Su Dao Thai

Sur Chuyén Hoa

Ubrogepant dugc dao thai chi yéu thong qua su chuyén héa, phin 16n 1a boi CYP3A4. Hop chit
gbc (ubrogepant) va 2 chat chuyén hoa lién hop glucuronide 14 nhing thanh phin tun hoan phd
bién nhit trong huyét twrong ctia ngudi. Cac chét chuyén hoa glucuronide dy kién s& khong dong
g6p vao hoat tinh dugc 1y hoc cua ubrogepant vi ching da duoc ghi nhén la ¢6 hiéu nghi¢m thap
hon khoang 6000 l4n trong xét nghiém gén két vai thu thé CGRP.

Bai Tiét

Thoi gian ban hiy cta ubrogepant 1a khoang 5-7 gid. Do thanh thai biéu kién trung binh cua
ubrogepant qua duong udng (CL/F) la khoang 87 L/gio. Ubrogepant duoc bai tiét chil yéu qua
dudng mat/phan, trong khi duong than 1a dudng dao thai thir yéu. Sau khi sir dung liéu don dang
ubng ctia [14C]-ubrogepant cho ddi twgng nam khoe manh, lan fugt 42% va 6% lidu lugng dugc
thu hdi dudi dang khong thay ddi trong phan va nudc tiéu.

Nhom Déi Tuong Cu Thé

Bénh Nhan Suy Than

Phan tich dugc dong hoc nhém ddi tuong dua trén dit liéu tong hop tir cic nghién ctru 1am sang
dugc st dung dé danh gia anh hudng cua suy than, ¢6 dic trung dya trén do thanh thai creatinine
udce tinh (CLer) bang cach sir dung phuong trinh Cockcroft-Gault (C-G). Suy than khong cho
théy su khac biét dang ké vé dugc dong hoc ciia ubrogepant & bénh nhan suy than nhe hogc vira
phai (CLer 30-89 mililit /phit) so véi nhitng nguoi co chire nang than binh thuong (CLer >90
mililit/phat). Bénh nhan suy than do nang hoac ESRD (eGFR <30 mL/phit) chua dugc nghién
ctru. Nén diéu chinh lidu lugng ¢ bénh nhan suy than d¢ nang (CLcr 15-29 mililit/phut) dua trén
thong tin Hp Thy, Phan B&, Chuyén Hoa va Dao Thai (Absorption, Distribution, Metabolism,
and Excretion, ADME) va gia dinh than trong réng suy than d6 nang khong c6 kha nang lam
tang gip hon hai lan mirc do tiép xtic ubrogepant /xem phan Liéu Lirong va Céch Ding (2.2)].
Khéng c6 khuyén cao nao vé licu lugng co thé ap dung cho bénh nhan mac ESRD (CLer <15
mililit/phut).

Bénh Nhan Suy Gan

¢} nhirng bénh nhan bi suy gan nhe (Thang Diém Child-Pugh Loai A), vira phai (Thang Diém
Child-Pugh Loai B) hay d¢ nang (Thang Piém Child-Pugh Loai C) tir trude, mire d tiép xtc
ubrogepant tang lan lugt 1én 7%, 50% va 115%. Yéu cau diéu chinh liéu lugng voi bénh nhan
suy gan do nang /xem phan Liéu Liong va Cdch Diing (2.2)].

Céc Nhom Béi Tuwong Cu Thé Khdc

Dua trén phan tich dugc dong hoc ¢ nhom dbi tugng, thi do tudi, gidi tinh, chung toc va trong
lugng co thé khong anh hudng déng ké dén dugc dong hoc (Cii da va AUC) clia ubrogepant. Do
d6, khong can diéu chinh liéu lwong dya trén cac yéu t6 nay.

Tuong Tac Thude

Nghién Ciru Trong Ong Nghiém

Enzyme

Ubrogepant khong phai 13 chit trc ché CYP1A2, 2B6 hay 3A4. Ubrogepant 1a chit tc ché yéu
d6i voi CYP2CS, 2C9, 2D6, 2C19, MAO-A va UGT1AL. Tiém ning tc ché trong dng nghiém
du kién s& khong c6 ¥ nghia trén 1am sang. Ubrogepant khong phai la chit cam tng ddi voi
CYP1A2, 2B6 hodc 3A4 & ndng d phit hop vé& mit 14m sang.

Chét van chuyén

Ubrogepant 1a chét nén cua céc chét van chuyén BCRP va P-gp trong éng nghiém; do d6, viée
sur dung cac chat irc ché BCRP va/hoac P-gp co thé lam tang murc d¢ tiép xuc ubrogepant. Nén
didu chinh liéu lvong khi ding déng thoi UBRELVY véi céc chat irc ché BCRP va/hodc P-gp
dua trén ADME va céc nghién ciru twong tic 1am sang vdi cac chét e ché CYP3A4/P-gp, cac
nghién ciru nay cho thiy kha ning ting cao nhat theo du bo ddi voi mirc do tiép xuc ubrogepant
la khong qua hai lan /xem phan Liéu Luwong va Cdach Dung (2.2) va Tuong Tac Thuoc (7.3)].
Ubrogepant 1a chit nén yéu ddi véi OATP1B1, OATP1B3 va OATI, nhung khong phai chét nén
clia OAT3. Ubrogepant khong phai 1a chét tre ché céc chit van chuyén P-gp, BCRP, BSEP, MRP3,
MRP4, OAT1, OAT3 hojc NTCP, nhung la chét trc ché yéu cac chit van chuyén OATPIBI,
OATPI1B3 va OCT2. Chi can diéu chinh liéu lrong cho céc chat trc ché P-gp hogc BCRP. Khong
¢6 trong tac thube 1dm sang du kién giita UBRELVY véi cac chit van chuyén khac.

Nghién Ciru Trong Cot Thé Séng

Céc Chét Uc Ché CYP3A4 [xem phan Liéu Luwong va Cdach Diing (2.2), Chong Chi Pinh (4),
va Twong Tdac Thuoc (7.1)]:

Diing déng thoi UBRELVY vdi ketoconazole, mot chat trc ché CYP3A4 manh, din dén ting
1an luot 9,7 va 5,3 1an trong AUC 4 ey va Cig; 4o cUia ubrogepant. Ding dong thoi UBRELVY
v6i verapamil, mot chét ic ché CYP3A4 vira phai, dn dén tang 1dn luot khoang 3,5 va 2,8 lan
trong AUC\ ¢y Va Cyg; ¢, Clia ubrogepant. Khong c6 nghién ciru chuyén biét nao vé tuong tic
thude dugc tién hanh dé danh gia viéc ding dong thoi voi céc chat e ché CYP3A4 yéu. Dy
doén than trong vé s gia ting tiém nang t&i da vé& mirc do tiép xic ubrogepant véi chét irc ché
CYP3A4 yéu dugc du kién 13 khong qué 2 lan.

Cac Chat Cam Ung CYP3A4 [xem phdn Liéu Lugng va Cdch Ding (2.2) va Tuwong Tac Thuéce
(7.2)]:

Diing dong thoi UBRELVY vdi rifampin, mét chat cam img CYP3A4 manh, dan dén giam 80%
mire d9 tiép xic ubrogepant. Khong c6 nghién ciru chuyén biét nao vé twong téc thube dugc tién
hanh dé danh gia viéc ding dong thoi vai cac chit cam tmg CYP3A4 yéu hodc vira phai. Nén
diéu chinh lidu lugng khi dung dong thdi UBRELVY véi cac chit cam ting CYP3A4 yéu hodc
vira phai dya trén dy doan than trong v& vigc giam 50% mirc d6 tiép xuc ubrogepant.



Cac Banh Gia Tuong Tac Gitra Cac Loai Thubc Khac:

Khéng quan sét thiy twong tic duoc dong hoc déng ké nao dbi véi ubrogepant hodc céc thude
dugc cho ding dong thoi khi UBRELVY duoc cho ding véi thube tranh thai dang udng (chira
norgestimate va ethinyl estradiol), acetaminophen, naproxen, sumatriptan, esomeprazole,
erenumab, galcanezumab hoac atogepant.

13 POC TINH PHI LAM SANG

13.1  Sinh Ung Thu, Sinh Dt Bién, Suy Gizm Kha Ning Sinh Sin

Tinh Sinh Ung Thu

Céc nghién ctru vé tinh sinh ung thu khi dung ubrogepant dang uéng trong hai nam da dugc
tién hanh & chudt nhit (0, 5, 15 hodc 50 miligam/kg/ngay) va chuét céng (0, 10, 30 hodc 100
miligam/kg & con duc; 0, 10, 30 hodc 150 miligam/kg & con céi). Khong c6 bang chimg vé khéi
u lién quan dén thudc & ca hai loai. Lidu lugng cao nhét duge th nghi¢ém & chudt nhét tuong
tu nhu liéu luong t6i da duge khuyén cao cho ngudi (200 miligam/ngay) trén co so dién tich
bé mit co thé (miligam/m2). Mic do tiép xuc trong huyét twong (AUC) véi lidu lugng cao nhét
duogc thir nghiém & chudt cong cao gip khoang 25 lan so voi ngudi & lidu lugng khuyén céo t6i
da cho nguoi (MRHD) 1a 200 miligam/ngay.

Tinh Sinh Dét Bién

Xét nghiém trong éng nghiém (Ames, xét nghiém quang sai nhidm sic thé trong té bao Budng
Tring Chuét Hamster Trung Qudc) va trong co thé song (vi nhan tuy xwong chudt cbng) vé
ubrogepant cho két qua am tinh.

Suy Giam Kha Nang Sinh San

Viéce cho ding ubrogepant duong udng (0, 20, 80 hodc 160 miligam/kg/ngay) & chudt céng duc
va cai (lan lugt cho giao phdi véi chudt cai va chudt duc chua timg dung thudc) khong gay ra
tac dung bt lgi nao ddi véi kha ning sinh san. Mic d tiép xuc trong huyét tuong (AUC) & lidu
cao nhat dugc thir nghiém cao gap khoang 30 1an so voi ngudi véi MRHD.

14  NGHIEN CUU LAM SANG

Tinh hi¢u qua cia UBRELVY trong diéu trj chu dong ngin han chimg dau ntra ddu da dugc
chimg minh trong hai thir nghiém chon ngéu nhién, mu doi, déi chimg véi gia dugc [Nghién
Ciru 1 (NCT02828020) va Nghién Ctru 2 (NCT02867709)]. Nghién Ciru 1 chon ngau nhién
bénh nhan dung gia duge (n=559) hoac UBRELVY 50 miligam (n=556) hodc 100 miligam
(n=557) va Nghién Ctru 2 chon ngiu nhién bénh nhan ding gia dugc (n=563) hoic UBRELVY
50 miligam (n=562). Trong tit ca cac nghién ciru, bénh nhan dugc hudng din diéu tri chimg dau
ntra ddu voi cudng do con dau tir vira phai dén ning. Liéu thube nghién ciru thir hai (UBRELVY
hodc gia dugc), hay phuong phap diéu tri cip tinh thong thuong ciia bénh nhan déi véi chimg
dau nira dau, dugc cho phép trong khoang tir 2 dén 48 gid sau lan diéu tri ban dau véi chimng
dau nira diu khong dép ng hodc tai phat. C6 tdi 23% bénh nhan da dung thude phong bénh cho
ching dau nura d4u ¢ mic co ban. Khong c6 bénh nhan nao trong s6 nay dung df")ng thoi thube
phong bénh hoat dong theo 19 trinh CGRP.

Cic phan tich vé tinh hi¢u qua chinh d3 duogc tién hanh ¢ cac bénh nhan didu tri chimg dau nira
dAu v6i con dau tir vira phai dén nang. Tinh hi¢u qua cia UBRELVY duoc thiét lap nho tac
dung hét dau sau 2 gio dung thude va hét triéu chirng kho chiu nhét (most bothersome symptom,
MBS) sau 2 gi¢r ding thudc khi so sanh véi gia duoc, trong Nghién Ciru 1 va 2. Hét dau c6 nghia
1a giam con dau dau vira phai hodc do nang thanh khong dau va hét MBS dugc dinh nghia 1a
MBS tu xac dinh khong con xuat hién nira (tuc la ching so anh sang, ching s tiéng on hodc
budn non). Trong s6 nhirng bénh nhan chon MBS, tri¢u chung thuong dugce chon nhiéu nhat 1a
chimg s¢ 4nh sang (56%), tiép dén 1a ching so tiéng on (24%) va budn non (19%).

Trong ca hai nghién ciru, ty 1¢ bénh nhan hét con dau du va hét MBS 2 gio sau khi ding thude
nhiéu hon mét cach dang ké & cac bénh nhan nhan UBRELVY so v6i bénh nhan dung gia dugc
(xem Bang 3). Bang 3 ciing cho thdy két qua phan tich ty 1¢ bénh nhan giam dau 2 gios (dugc xac
dinh la giam ching dau nira dAu tr vira phai hoac d¢ nang thanh nhe hodc khong dau) sau khi
ding thudc va ty 1& bénh nhan duy tri hét dau tir 2 dén 24 gio sau khi dung thude.

Su ¢b méc chimg sg anh sang va chimg so tiéng on di giam sau khi ding UBRELVY & cé hai
lidu (50 miligam va 100 miligam) khi so sanh véi gia dugc.

Bing 3: Tiéu Chi Panh Gia Tinh Hi¢u Qua dbi véi Chirng Pau Nira Diu ciia
Nghién Ciru 1 va Nghién Ciru 2

Nghién Ciru 1 Nghién Ciru 2
UBRELVY | UBRELVY Gia UBRELVY Gia
50 miligam | 100 miligam Dugrc 50 miligam Dugec
Hét Pau sau 2 gior
N 422 448 456 464 456
% Nguoi Tra Loi 19,2 21,2 11,8 21,8 14,3
Chénh 1éch so voi 74 94 75
gia duoc (%)
gia tri p 0,002 <0,001 0,007
Hét Tri¢u Chirng Khé Chju Nhit sau 2 gio
N 420 448 454 463 456
% Nguoi Tra Loi 38,6 37,7 27,8 38,9 274
Chénh léch so voi 10,8 9,9 11,5
gia duoc (%)
gia tri p <0,001 <0,001 <0,001
Giam Dau sau 2 gio
N 422 448 456 464 456
% Nguoi Tra Loi 60,7 614 49,1 62,7 482
gid tri p <0,001 <0,001 <0,001
Duy Tri Hét Pau 2 - 24 gidy
N 418 441 452 457 451
% Nguoi Tra Loi 12,7 154 8,6 14,4 8,2
gid tri p *NS 0,002 0,005

* Khong c6 ¥ nghia vé mit théng ké (statistically significant, NS)

Hinh 1 cho thdy ty 1& bénh nhan hét dau nira d4u trong vong 2 gio sau khi diéu tri trong Nghién
Cau 1 va2.

Hinh 1: Ty 1¢ Bénh Nhin Hét Pau trong vong 2 Gio trong Nghién Ciru 1 va 2
Pwoce Gop Lai
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2The 100 mg arm was only included in Study 1.
Hinh 2 cho thy ty 1¢ bénh nhan hét MBS trong vong 2 gids trong Nghién ctru 1 va 2.



Hinh 2: Ty 1¢ Bénh Nham Hét MBS trong vong 2 Gio trong Nghién Ciru
1 va 2 Pwoc Gop Lai
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2The 100 mg arm was only included in Study 1.

16 CACH CUNG CAP/BAO QUAN VA XU LY
16.1  Cach Cung Cép

UBRELVY 50 miligam duoc cung cép dudi dang vién nén hai mat 16i, ¢6 hinh vién nang, mau
tring dén trang nhat, dwoc khac chim chit “U50” & mot mat trong cac goi don vi lidu (mdi goi
chtra 1 vién nén):

+  Hop 10 G6i, M Thuéc Qubc Gia (National Drug Code, NDC): 0023-6498-10

*  Hop 16 Goi, NDC: 0023-6498-16

»  Hop 30 Goi, NDC: 0023-6498-30
UBRELVY 100 miligam duoc cung célp dudi dang vién nén hai mat 16i, ¢6 hinh vién nang, mau
tring dén trang nhat, duoc khic chim chir “U100” ¢ mot mat trong cac goi don vi liéu (mdi goi
chtra 1 vién nén):

+  Hop 10 G6i, M Thuéc Qudc Gia (National Drug Code, NDC): 0023-6501-10

*  Hop 16 Goi, NDC: 0023-6501-16

*  Hop 30 Goi, NDC: 0023-6501-30

16.2  Bio Quin va Xir Ly
Bao quan ¢ nhiét do tir 20°C dén 25°C (68°F dén 77°F): voi khoang 1éch dugc cho phép la tir
15°C dén 30°C (59°F dén 86°F) [xem phan Nhiét P Phong Péi Ching USP].

17 THONG TIN TU VAN DANH CHO BENH NHAN

Khuyén bénh nhan doc nhan danh cho bénh nhan dugc FDA phé duyét (Thong Tin Danh Cho
Bénh Nhan).

Phin Ung Qué Man

Théng bao cho bénh nhan vé cac déu hiéu va trigu chimg ciia phan tmg qua man va nhiing phan
img nay c6 thé xay ra khi ding UBRELVY. Khuyén bénh nhan ngung dung thubc UBRELVY
va tim kiém su chdm soc y té ngay 1ap tirc néu ho gap bit ky triéu chimg phan mg qua méin
nghiém trong nao /xem phan Canh Bdo va Than Trong (5.1)].

Tuong Téc Thube

Thong bao cho bénh nhan r?mg UBRELVY c¢6 thé tuong tac voi mot s6 loai thube nhit dinh
khac; do do, khuyén bénh nhan bao cao cho nha cung cép dich vu cham soc ste khoe vé viéc st
dung bét ky loai thudc theo toa, thuée mua ty do hodc sa thao dugc nao khéc [xem phan Chéng
Chi Dinh (4) va Twong Téac Thuéc (7.1, 7.2, 7.3)]. Khuyén bénh nhan thong bao cho nha cung
cép dich vu cham soc sirc khoe vé luong nude ép budi chum nap vao vi ho nén diéu chinh lidu
lugng khi ding chung véi thude.

Mang Thai

Khuyén bénh nhén thong bao cho nha cung cép dich vu cham soc stic khoe néu ho mang thai
hodc du dinh c6 thai trong thoi gian diéu tri. Khuyén khich bénh nhan mang thai ghi danh vao
s6 dang ky giam sat két qua mang thai & nhitng phu nir tiép xiic véi UBRELVY trong thoi gian
mang thai /xem phan Sir Dung & Nhém Doi Tuong Cu Thé (8.1)].

Cho Con Bu

Thong b4o cho bénh nhan dé bio cho nha cung cip dich vu chim séc sirc khoe néu ho dang
cho con b hodc du dinh cho con bt /xem phdn Sir Dung ¢ Nhém Béi Twong Cu Thé (8.2)].

Puoc san xuat danh cho:
AbbVie Inc.
North Chicago, IL 60064

© 2023 AbbVie. Bao luu moi quyén.

UBRELVY va thiét ké cua thudc 1 nhin hiéu caa
Allergan Pharmaceuticals International Limited,
mot cong ty thugc AbbVie.

20079163 Thang 6 nam 2023
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Théng Tin Danh Cho Bénh Nhén
UBRELVY® (you-brel-vee)
(ubrogepant)
dang vién nén, dung dé uéng

UBRELVY la gi?

UBRELVY la mét loai thubc ké toa dwoc st dung dé diéu tri
cap tinh chirng dau ntra dau cé hodc khong ¢ tién triéu &
nguoi tredng thanh.

UBRELVY khéng dwoc si dung dé& phong ngtra chirng dau
nlra dau.

Hién chwa 6 liéu UBRELVY c6 an toan va hiéu qua & tré em
hay khong.

Nhirng ai khong nén dung UBRELVY?
Khéng diing UBRELVY néu quy vi
 dang dung cac loai thubc dwoc xac dinh 1a chat e ché

CYP3A4 manh, chéng han nhw ketoconazole, clarithromycin
hoc itraconazole. Hay hdi nha cung cAp dich vu chdm séc
strc khoe néu quy vi khong chéc 1a minh c6 dang dung bét ky
loai thudc nao trong sé nay hay khéng. Nha cung cép dich vu
cham séc strc khde c6 thé cho quy vi biét viéc dung UBRELVY

chung véi céc loai thude khéac c6 an toan hay khéong.
* di ng vai ubrogepant hodc bét ky thanh phan nao cia

UBRELVY. Xem phan cudi clia Hwéng Dan vé Thudc nay dé
biét danh sach hoan chinh céc thanh phan cé trong UBRELVY.

Bao cho nha cung cap dich vu chidm séc sirc khée biét vé
moi loai thudc quy vi str dung, bao gébm thubc ké toa va thubc
mua tw do, vitamin va cac loai thdo duoc bd sung.

Dbac biét, hay bao cho nha cung cép dich vu cham séc strc khde
biét néu quy vi s& dung bt ky loai thuéc nao sau day, vi ho cé
thé can thay déi lidu dung UBRELVY cla quy vi:

¢ verapamil * cyclosporine ¢ ciprofloxacin
¢ fluconazole ¢ fluvoxamine ¢ phenytoin

¢ barbiturates e rifampin e St. John’s Wort
* quinidine e carvedilol * eltrombopag
® curcumin

Day khong phai |4 tat ca loai thudc ¢ thé anh hudng dén hiéu
qua clia UBRELVY. Nha cung cép dich vu cham séc strc khde
c6 thé cho quy vi biét viéc dung UBRELVY chung véi céc loai
thuéc khac co an toan hay khong.

Lap danh séch cac loai thubc quy vi s dung dé dwa cho nha
cung cap dich vu chdm séc strc khée hodc duoc si khi quy vi
nhan dwoc mot loai thube méi.

Trwére khi dung UBRELVY, hay cho nha cung cép dich vu

cham séc strc khoe biét vé moi tinh trang bénh ly ctia quy

vi, bao gém néu quy vi:

e cHvandévégan

e cdvan dé vé than

e dang mang thai hodc dy dinh c6 thai. Hién chwa rd liéu
UBRELVY cé gay hai cho thai nhi hay khong.

o Sbbang Ky Mang Thai: Hién c6 s6 dang ky mang thai
danh cho déi twong dung UBRELVY 14 phu ni. Muc
dich clia s6 dang ky nay la thu thap thong tin vé tinh
trang strc khde clia quy vi va em bé. Hay trao ddi v&i
nha cung cap dich vu cham séc strc khde clia quy vi
hoac goi theo s6 1-833-277-0206 dé dwoc ghi danh
vao sb dang ky nay. Quy vi ciing c6 thé truy cap:
http://empresspregnancyregistry.com.

e dang cho con bu hoac dy dinh cho con bu. Hién chwa
ro liéu UBRELVY c6 di vao sira me hay khong.

Toi nén dung UBRELVY nhw thé nao?

. H?y dung UBRELVY duing theo hwéng dan clia nha cung
cap dich vu cham séc strc khde cla quy vi.

e Ubng UBRELVY kém hoac khong kém vei thirc an.

e Hau hét bénh nhan cé thé udng vién nén thv hai 2 gio' sau
khi uong vién nén dau tién, khi can.

* Quy vj khong nén udng tiép vién nén th hai trong vong 24
gio’ néu quy vi an bwoi Chl‘Jm, hodc u?ng nwoc ép bwdi chum
hoac dang dung cac loai thudc co thé chira:

o verapamil o cyclosporine o ciprofloxacin
o fluconazole o fluvoxamine

e Hién chwa r6 liéu dung UBRELVY cho hon 8 con dau nira
dau trong 30 ngay c6 an toan hay khéng.

* Quy vi nén ghi lai thoi diém bi dau dau va thoi diém udng
UBRELVY dé c6 thé trao di v&i nha cung cép dich vu cham
soc strc khée clia minh vé hiéu qua ctia UBRELVY.

e Néu quy vi diing qué nhiéu UBRELVY, hay goi cho nha cung
cép dich vu cham séc strc khde hodc dén phong cép ciru
clia bénh vién gan nhat ngay lap tuc.




Cac tac dung phu c6 thé c6 ctia UBRELVY la gi?

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

* Phan ng di (ng. Quy vi c6 thé gép phai cac phan (rng dj (ing
sau khi dung UBRELVY. Hau hét c4c phan (rng sé xuét hién
trong vong vai gi® va khong nghiém trong. Mét s6 phan tng
c6 thé xuét hién sau vai ngay dung UBRELVY. Hay goi cho
nha cung cap dich vu chim strc khde hodc tim kiém tro giup
khan cAp ngay lap tirc néu quy vi gép phai céc triéu chirng
sau, vi chiing c6 thé la mét phan clia phan (rng di &rng:
oSung mét, miéng, ludi hoac ¢ hong
oKhé thé

Cac tac dung phu phd bién nhét ciia UBRELVY I budn nén va
budn ngu.

Day khong phai |4 tat ca tac dung phu c6 thé co clia UBRELVY.
Hay goi cho nha cung cép dich vu cham sdc strc khde clia quy
vi @& dwoc tw van y té vé cac tac dung phu. Quy vi c6 thé bao
c4o tac dung phu cho FDA theo sb 1-800-FDA-1088.

Cac thanh phan c6 trong UBRELVY la gi?
Thanh phan hoat tinh: ubrogepant

Thanh phan khéng hoat tinh: silicone dioxide dang keo,

natri croscarmellose, mannitol, cellulose vi tinh thé, chét déng
trang hop polyvinylpyrrolidone vinyl axetat, natri clorua, sodium
stearyl fumarate va vitamin E polyethylen glycol succinate.

Puoc san xuat danh cho:

AbbVie Inc.

North Chicago, IL 60064

© 2023 AbbVie. Bdo lwu moi quyén.

UBRELVY va thiét ké& cta thubc 1a nhan hiéu cia

Allergan Pharmaceuticals International Limited, mét cong ty thuéc AbbVie.

T6i nén bao quan UBRELVY nhw thé nao?

e Bao quan UBRELVY & nhiét d6 phong tir 68°F dén 77°F
(tir 20°C dén 25°C).

Pé UBRELVY va tat ca cac loai thuéc khac xa tam véi cua

tré em.

Théng tin chung vé cach st dung UBRELVY an toan va

hiéu qua.

Mot s6 loai thude ddi khi dwoc ké toa cho cac muc dich khac

voi nhitng muc dich dwoc liét ké trong t& roi Thong Tin Danh

Cho Bénh Nhan nay. Khéng dung UBRELVY dé diéu trj mot tinh
trang ma thudc nay khong dwoc ké toa dé diéu tri. Khong cho
nguwoi khac dung UBRELVY, ngay cé khi ho cé cung triéu chirng
véi quy vi. Thube nay c6 thé gay hai cho ho. Quy vi c6 thé héi dwoc
s hodc nha cung cAp dich vu chidm séc strc khde dé biét thong tin
vé UBRELVY duoc soan cho cac chuyén gia chdm séc strc khde.

T& Hwong Dan Bi Kém Géi Thube Danh
Cho Bénh Nhan da dwoc Cuc Quan Ly Thyc
Pham va Duoc Phdm Hoa Ky phé duyét
20079163

ba phat hanh: Thang 6 nam 2023
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