JINARC®Y (tolvaptan) Felirasi ellendrzdlista a kezelés megkezdéséhez

A beteg neve A beteg korhazi
azonositészama

A JINARC® (tolvaptan) a cisztaképz&désnek, illetve a veseelégtelenség kialakuldsanak lassitésara javallott a kezelés
megkezdésekor fennalld, 1-4. stadiumu krénikus vesebetegséggel jard autoszomalis dominans policisztas
vesebetegségben (ADPKD) szenvedd felnGtteknél, amennyiben bizonyitott a betegség gyors progresszidja. Ezt az
ellendrzélistat a JINARC® kezelés megkezdése eldtt (A és B rész) és idGtartama alatt (C rész) kell hasznalni.

A rész: Ellenérizze, hogy a beteg alkalmas-e a Jinarc® kezelésre
A kovetkezo6 allitasok esetén, kérjiik, jelolje be az ,,Igen”-t, ha az allitas igaz a betegre, vagy a ,Nem”-et,
ha nem.

ELLENJAVALLATOK - ha az alabbiak barmelyike fennall a betegnél, akkor nem alkalmazhaté a ' Igen | Nem

JINARC®-kezelés

Emelkedett majenzimszintek az alabbiak szerint:

e ALT- vagy AST-szint > 8 x a normalérték felsé hataranak (ULN);

e ALT- vagy AST-szint > 5 x ULN tobb mint 2 héten at;

e ALT- vagy AST-szint > 3 x ULN és (BT > 2 x ULN vagy nemzetk6zi normalizalt rata [INR] >
1,5);

e ALT- vagy AST-szint > 3 x ULN, a majkarosodasra utald, tartdsan fennalld tlinetekkel
(példaul faradtsag, anorexia, hanyinger, a has jobb fels6 részén jelentkezd panaszok,
hanyas, laz, kiltés, pruritus, sotét vizelet vagy sargasag)

A készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység (pl. laktdz
vagy galaktoéz intolerancia, benzazepin vagy benzazepinszarmazékok)

Anuria

Volumendeplécid

Hypernatraemia

A szomjusag érzékelésére, a szomjusagra vald reagalasra képtelen betegek

Terhesség tervezése, terhesség vagy szoptatas
A beteg nem hajlandd/nem képes részt venni a havi ellen6rz6 vizsgalatokon
OVINTEZKEDEST IGENYLO KORULMENYEK -

Ha az alabbiak barmelyike teljeslil a betegnél, akkor a Jinarc® fokozott korultekintéssel irhato fel,
megfeleld monitorozas mellett

Emelkedett majenzimszintek; az AST- és/vagy ALT-szintek az ULN haromszorosa alatt vannak
Az olyan abnormalis kiindulasi szintek esetén, amelyek nem érik el a kezelés végleges
leallitasi hatarértékeit, kizarolag akkor kezdheto el a kezelés, ha annak elényei
feliilmaljak a potencialis kockazatokat. A majfunkcio-vizsgalatokat ilyen esetben
gyakoribb idokozonként kell elvégezni! Ajanlott a hepatolégussal folytatott konzultacié.

Jelentés majkarosodas

Vizhez vald korlatozott hozzaférés vagy dehydratio jelei
Részleges hugyuti obstructio (pl. prosztata hypertrophia)
Folyadék- és elektrolit-egyensuly zavara

Rendellenes szérum natriumszint

Kértérténetben szerepl6 anaphylaxia
Laktéz- és galaktéz-intolerancia

Diabetes mellitus
Emelkedett higysavszint

Csokkent glomerularis filtracios rata

Olyan gydgyszerek alkalmazasa, amelyek valdszinlleg kdlcsonhatasba Iépnek a Jinarc®-kal, mint a
CYP3A-gatldk (pl. ketokonazol, flukonazol, grépfrutlé), CYP3A-induktorok (pl. rifampicin), CYP3A-
szubsztratok, transzporterek szubsztratjai, digoxin, a szérum natriumkoncentraciét noveld
gyogyszerek, diuretikumok vagy nem diuretikum tipust vérnyomascsokkent6 készitmények és
vazopresszin analdgok. A Jinarc® tablettat 15 mg vagy 30 mg napi adagban kell alkalmazni olyan
betegeknél, akik kézepesen erbs vagy erds CYP3A-gatlokat szednek, mert ezeknek a
gydgyszereknek az egylittes alkalmazasa néveli a tolvaptan expoziciét. A részletes informdcidkat
lasd a Jinarc alkalmazasi el6irdsaban. (4.5 pont)
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A FELIRASSAL KAPCSOLATOS DONTES (A kezelés megkezdése)

A JINARC®-kezelés megkezdése mellett dontottem (valassza ki az egyik alabbi adagot):
o 60 mg naponta (osztott adagolasi séma szerint: 45 mg és 15 mg)
o Osztott adagolasi séma szerint: 15 mg és 15 mg (kozepesen er6s CYP3A-gatlo)
o 15 mg naponta (er6s CYP3A-gatld)

Ha ugy dontott, hogy felirja a JINARC®-ot, kérjlk, toltse ki a B részt

B rész: Beteg tajékoztatasa
Kérjiik jelolje meg azon allitasokat, amelyek igazak a betegre

Emlékeztettem a beteget a tolvaptan terapia esetén fennallé majtoxicitasi kockazatra, arra, hogy a
terapia els6 18 hdnapjaban havonta, a terapia tovabbi folytatdsa esetén pedig 3 havonta laboratoriumi
vizsgalattal ellendrizni kell a majfunkciot.

Emlékeztettem a beteget, hogy figyeljen oda a majkarosodas jeleire és tlineteire, fogyasszon elegend6
folyadékot, ne varja meg, amig szomjas lesz, és lefekvés el6tt igyon meg 1-2 pohar folyadékot.

A nébetegnek azt javasoltam, hogy alkalmazzon megfelel6 fogamzasgatlé mddszert, és jelezze, ha a
kezelés alatt teherbe esik.

Vagy a beteg férfi vagy nem fogamzoképes no

Atadtam a betegnek egy Betegeknek sz6l6 Utmutatoét és egy Figyelmeztetd kartyat.

A gyogyszert feliro Datum
orvos alairasa
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JINARC®Y (tolvaptan) Felirasi ellenorzolista a beteg monitorozasahoz

A beteg neve A beteg korhazi
azonositészama

C rész: Ellendrizze, hogy a beteg tovabbra is alkalmas-e a Jinarc®kezelésre

A kovetkez6 részt az els6 18 honapban havonta, azt kévetéen 3 havonta kell kitélteni azon Jinarc®
(tolvaptan) kezelést kapd betegeknél, akik ADPKD miatt részeslilnek ebben a terdpiaban. Valamennyi
nemkivanatos eseményt jelenteni kell a Swixx Biopharma Kft. felé az alabbi bejelentési eljarast
alkalmazva.

Kérjiik, jelolje be az ,Igen”-t, ha az allitas igaz a betegre, vagy a ,Nem”-et, ha nem

MAJKAROSODAS

Jelentkeznek a betegnél a majkarosodas jelei vagy tiinetei (faradtsag, anorexia, hanyinger,
a has jobb felsé részén jelentkez6 panaszok, hanyas, 1az, kilités, pruritus, s6tét vizelet vagy
sargasag)? Ha a valasz ,Igen”, akkor a Jinarc®-kezelést le kell allitani, az okot ki kell
vizsgalni és az esetet jelenteni kell az alabbi bejelentési eljarast alkalmazva.

Majfunkcids vizsgalati eredmények Javasolt teendo
Koéros ALT- vagy AST-szint Allitsa le a Jinarc®-kezelést és vizsgalja ki az

emelkedett majenzimszint(ek) okat, a
laborvizsgalatok mihamarabbi (idealis esetben 48-
72 6ran beliil) megismétlését is beleértve. A
dontést jelenteni kell a Swixx Biopharma Kft. felé
az alabbi bejelentési eljarast alkalmazva.
Folytassa a beteg monitorozasat.

A majfunkcios eredmények stabilizalédnak Fokozott koriiltekintéssel inditsa Gjra a Jinarc®-
Ha az ALT- vagy AST-szint 3 x ULN alatt marad kezelést, ugyanakkora vagy alacsonyabb adagban,
gyakori monitorozas mellett, és jelentse a dontést
a Swixx Biopharma Kft. felé az alabbi bejelentési
eljarast alkalmazva.

ALT- vagy AST-szint > 8 x ULN
ALT- vagy AST-szint > 5 x ULN, t6bb mint 2 héten &t

ALT- vagy AST-szint > 3 x ULN és (BT > 2 x ULN
vagy nemzetkézi normalizalt rata [INR] > 1,5)

Véglegesen allitsa le a kezelést, és jelentse a
dontést a Swixx Biopharma Kft. felé az alabbi
ALT- vagy AST-szint > 3 x ULN majkarosodasra utalé, | bejelentési eljarast alkalmazva.

tartdsan fennallé tlinetekkel (példaul faradtsag,
anorexia, hanyinger, a has jobb fels6 részén jelentkezo
panaszok, hanyas, laz, kiltés,
pruritus, sotét vizelet vagy sargasag).

A FELIRASSAL KAPCSOLATOS DONTES (Folyamatban 1évé kezelés)
Fokozatosan novelje az adagot, ha a beteg toleralja, figyelembe véve, hogy a titralasok kozott el kell

telnie legalabb egy hétnek!

A toleralhatosag és a betegnél elvégzett egyéb vizsgalatok alapjan (valasszon ki egyet az alabbi
lehet6ségek koziil)

¢ A Jinarc® felirasa mellett dontottem (valasszon ki egyet az alabbi adagok koziil)
o 15 mg (erds CYP3A-gatlokat szedd betegeknél)

o 30 mg (er6s CYP3A-gatlokat szed6 betegeknél)
o 60 mg naponta (osztott adagolasi séma szerint: 45 mg és 15 mg)
o 90 mg naponta (osztott adagolasi séma szerint: 60 mg és 30 mg)

o 120 mg naponta (osztott adagolasi séma szerint: 90 mg és 30 mg)
o Ugy déntéttem, hogy megszakitom a kezelést.
o Ugy déntéttem, hogy véglegesen leallitom a kezelést.

o A majfunkcidval kapcsolatos ellenjavallatok miatt

o A beteg az utankovetés soran elérhetetlenné valt

o A beteg meghalt

o A beteg kérésére

o Egyéb okbdl
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A gyogyszert feliro Datum
orvos alairasa

Kérjiik, hogy a feltételezett mellékhatasokat jelentse az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhaté online bejelent6 feliileten
keresztiil, vagy a honlaprol let6ltheté mellékhatas-bejelenté lapon, amely visszakiildhet6 levélben (OGYEI,
1372 Postafidok 450), faxon (+36 1 886 9472), vagy e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu).

A feltételezett mellékhatasokat jelenthetik a Swixx Biopharma Kft. felé is a +36 1 920 6570
telefonszamon, vagy a medinfo.hungary@swixxbiopharma.com e-mail cimre.

Kérjiik, hogy bejelentését csak az egyik elérhetoségre kiildje el.
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