EDUKACNI MATERIAL
Jinarc® V¥ (tolvaptan): Zaznamova karta pred zahajenim lécby

JINARC® (tolvaptan) je indikovan ke zpomaleni progrese vzniku cyst a renalni insuficience pfi polycystické chorobé ledvin autozomalné
dominantniho typu (PCHLAD) u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) stadia 1 az 4 pfi zahajeni 1é¢by, u kterych
se prokazala rychla progrese onemocnéni. Tato zdznamova karta ma byt pouzita pred zahajenim |écby (Oddily A a B) a v pribéhu lécby
(oddil C) pripravkem JINARC®.

Oddil A: Kontrola vhodnosti pacienta pro zahajeni lé¢by pFipravkem Jinarc®
U nasledujicich vyroktl oznacte ,,Ano” pokud vyrok odpovida zjisténim u pacienta, nebo ,,Ne” pokud tomu tak neni

Kontraindikace - pokud néktery z nasledujicich vyroka odpovida zjisténim u pacienta,

pak pacient nema byt lécen pripravkem JINARC®

Zvysené jaterni enzymy:

e ALT nebo AST > 8x horni limit rozpéti normalnich hodnot (ULN);

e ALT nebo AST > 5x ULN trvajici déle nez 2 tydny;

e ALT nebo AST > 3x ULN a (BT > 2x ULN nebo mezinarodni normalizovany pomér [INR] > 1,5)

e ALT nebo AST > 3x ULN s pretrvavajicimi pfiznaky poskozeni jater (jako jsou Unava, nechutenstvi, nevolnost,
tlak v pravém nadbrisku, zvraceni, horecka, vyrazka, svédéni, tmava moc nebo zloutenka)

Precitlivélost vici 1éCivé latce nebo nékteré z pomocnych latek
(napr. laktozova nebo galaktézova intolerance, precitlivélost vici benzazepinu nebo jeho derivatam)

Anurie

Hypovolemie

Hypernatrémie

Neschopnost vnimat nebo reagovat na pocit zizné

Snaha otéhotnét, téhotenstvi, kojeni

Odmitnuti/neschopnost dodrzovat mésic¢ni kontroly

Preventivni opatfeni

Pokud kterykoli z nize uvedenych vyrokd odpovida zjisténim u pacienta,
je zapotrebi opatrnost a odpovidajici sledovani pacienta

Zvysené jaterni enzymy, AST a/nebo ALT stabilizované na hodnotach nepresahujicich 3x ULN
V pripadé, ze vychozi hodnoty jsou nizsi, nez je limit pro trvalé ukonceni,

Iécba muzZe byt zahajena pouze pokud o¢ekavané pfinosy prevazi mozna rizika.
Vysetieni jaternich funkci musi byt provadéna pravidelné ve zkracenych ¢asovych intervalech.
Doporucuje se konzultovat hepatologa.

Zavazné poskozeni jater (Child-Pugh skére C)

Omezeny pfistup k vodé a znamky dehydratace

Caste¢na obstrukce odtoku moci (napf. hypertrofie prostaty)

Nerovnovéha télesnych tekutin a elektrolytd

Abnormalni hodnoty sodiku v séru

Anamnéza anafylaxe

Laktozova a galaktézova intolerance

Diabetes Mellitus

Zvysené koncentrace kyseliny mocové

Snizena glomerularni filtra¢ni rychlost

Uzivani lékd, které mohou interagovat s pripravkem Jinarc® jako jsou inhibitory CYP3A (napf. ketokonazol,
flukonazol, grapefruitova stava), induktory CYP3A (napf. rifampicin), substraty CYP3A, substraty transportért,
digoxin, léciva zvysujici sérové koncentrace sodiku, diuretika nebo nediureticka antihypertenziva, analoga vasopresinu.
Pacientum uZivajicim IécCiva, ktera jsou stfedné silnymi nebo silnymi inhibitory CYP3A ma byt pripravek Jinarc®
podavan v dennich dévkach 15 mg nebo 30 mg, vzhledem k tomu, Ze konkomitantni uzivani téchto Iéciv

zvysuje expozici pfipravku Jinarc®. Podrobnéjsi informace naleznete v SmPC pfipravku Jinarc®.

(Kompletni informaci naleznete v SmPC pripravku Jinarc® v bodech 4.2 a 4.5)

Rozhodnuti o lécbé (Zahajeni)

Zamyslim zahajit lécbu pFipravkem JINARC® (zvolte jednu z niZze uvedenych moznosti):

¢ 60 mg denné (rozdélena davka 45 mg a 15 mg)

¢ Rozdélena davka 15 mg a 15 mg (pokud pacient uziva zaroven stfedné silny inhibitor CYP3A)

¢ 15 mg denné (pokud pacient uziva zaroven silny inhibitor CYP3A)

Pokud jste se rozhodl(a) predepsat pripravek JINARC® vyplrite prosim Oddil B
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EDUKACNI MATERIAL
Jinarc® V¥ (tolvaptan): Zaznamova karta pred zahajenim lé¢by

Oddil B: Pouéeni pacienta

Prosim oznacte odpovidajici tvrzeni vztahujici se k informovanosti pacienta

Upozornil(a) jsem pacienta na riziko jaterni toxicity |é¢by tolvaptanem a na potrebu pravidelnych krevnich vysetreni
funkce jater, jedenkrat mési¢né v pribéhu prvnich 18 mésicli 1écby a poté jedenkrat za 3 mésice, po celou dobu Iécby.

Pripomnél(a) jsem pacientovi potiebu ostrazitosti s ohledem na znamky a priznaky poskozeni jater, potrebu piti
dostatecného mnozstvi tekutin jesté pred tim, nez se objevi pocit Zizné a piti 1-2 sklenic tekutiny pred spanim.

Doporucil(a) jsem pacientkam pouzivat u¢innou antikoncepci a nutnost ohlasit téhotenstvi,
pokud k nému doslo v prabéhu Iécby.
Nebo pacient je muz nebo Zena bez moznosti otéhotnét.

Predal(a) jsem pacientovi Informacni brozuru pro pacienty a Pohotovostni bezpecnostni kartu

Podpis predepisujiciho Iékare




EDUKACNI MATERIAL
Jinarc® V¥ (tolvaptan): Zaznamova karta pro sledovani pacienta

Oddil C: Kontrola trvajici vhodnosti pacienta pro lé¢bu pFipravkem Jinarc®

Tento oddil by mél byt u pacientd s PCHLAD, lé¢enych pfipravkem Jinarc® (tolvaptan), vyplnén kazdy mésic v prlbéhu prvnich
18 mésicl lécby a poté kazdé tri mésice.

Vsechny nezadouci G€¢inky musi byt nahlaseny spole¢nosti Swixx Biopharma. Zptisob hlaseni nezadoucich G¢inki je uveden nize.

Prosim oznacte ,,Ano” pokud vyrok odpovida zjisténim u pacienta, ,,Ne” pokud tomu tak neni

Poskozeni jater

Vykazuje pacient jakékoli pFiznaky poskozeni jater (jako jsou Unava, nechutenstvi, nevolnost,
tlak v pravém nadbrisku, zvraceni, horecka, vyrazka, svédéni, tmava moc nebo Zloutenka)?

Pokud je odpovéd',,Ano” lécba pFipravkem Jinarc® ma byt ukoncena,

pfFicina vysetiena a pfipad ohlasen postupem uvedenym nize.

Vysledky vysSetreni jaterni funkce Doporuceny postup

Abnormalni hodnoty ALT nebo AST Zastavit lécbu pFipravkem Jinarc® a co nejd¥ive

(idedlné béhem 48-72 hodin) vysetfit pFicinu zvySeni
jaternich enzym, véetné opakovani vySetieni. Rozhodnuti
ohlasit spole¢nosti Swixx Biopharma postupem uvedenym

nize. Pokracovat ve sledovani pacienta.

Jaterni funkce je stabilizovana Opatrné obnovit Ié¢bu pFipravkem Jinarc® s pouzitim
pokud hladiny ALT a AST jsou setrvale < 3x ULN stejné nebo snizené davky a ¢astymi kontrolami.
Rozhodnuti ohlasit spole¢nosti Swixx Biopharma
postupem uvedenym nize.

ALT nebo AST > 8x ULN Trvale ukoncit lécbu a rozhodnuti
ohlasit spole¢nosti Swixx Biopharma
ALT nebo AST > 5x ULN po dobu > 2 tydn( zpusobem uvedenym nize.

ALT nebo AST > 3x ULN a (BT > 2x ULN)
nebo Mezinarodni normalizovany pomér [INR] > 1,5)

ALT nebo AST > 3x ULN s pretrvavajicimi priznaky jaterniho
poskozeni (jako jsou Unava, nechutenstvi, nevolnost,

tlak v pravém nadbrisku, zvraceni, horecka, vyrazka,
svédéni, tmava moc nebo Zloutenka).

Rozhodnuti o lécbé (Pokracujici lécba)

Pfi dobré snasenlivosti je mozné postupné zvysovat davku, vzdy s nejméné tydennim intervalem
mezi jednotlivymi zvySenimi

Na zakladé tolerance a provedenych vysetieni u tohoto pacienta (zvolte jednu z nize uvedenych moznosti)

e Zamyslim pokracovat v lécbé pfipravkem Jinarc® (zvolte jednu z nize uvedenych moznosti)

¢ 15 mg (u pacientl uzivajicich zaroven silné inhibitory CYP3A)

* 30 mg (u pacientl uzivajicich zaroven silné inhibitory CYP3A)

* 30 mg denné (rozdélena davka 15 mg a 15 mg) u pacientl uzivajicich zaroven stfedné silné inhibitory CYP3A
¢ 45 mg denné (rozdélena davka 30 mg a 15 mg) u pacientl uzivajicich zaroven stfedné silné inhibitory CYP3A
* 60 mg denné (rozdélena davka 45 mg a 15 mg) u pacientd uzivajicich zarover stfedné silné inhibitory CYP3A
* 60 mg denné (rozdélena davka 45 mg a 15 mg)

* 90 mg denné (rozdélena davka 60 mg a 30 mg)

* 120 mg denné (rozdélend davka 90 mg a 30 mg)

¢ Rozhodl(a) jsem se lé¢bu prerusit

¢ Rozhodl(a) jsem se lé¢bu trvale ukoncit

* Kontraindikace Ié¢by vzhledem k jaternim funkcim

* Pacient se ztratil ze sledovani

* Pacient zemrel

* Rozhodnuti pacienta

e Jiné

Podpis predepisujiciho Iékare

Nezadouci ucinky léc¢iva nahlaste, prosim, oddéleni farmakovigilance spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o.
telefon: +420 242 434 222 nebo na e-mail: medinfo.czech@swixxbiopharma.com
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