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1. Széjegyzék

ADPKD Autoszomalis dominans policisztas vesebetegség
ALT Alanin-aminotranszferaz

AST Aszpartat-aminotranszferaz

CKD Krénikus vesebetegség

eGFR Becslilt glomerularis filtraciés rata

ULN A normalérték felsé hatara
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2. Mi ennek az atmutatonak a célja?

Ezt az Utmutatét az Otsuka Pharmaceutical Europe LTD. készitette olyan
gyogyszert felir6 orvosoknak és mas egészségligyi szakembereknek, akik
autoszomalis dominans policisztas vesebetegségben (ADPKD) szenvedd és Jinarc®
(tolvaptan) kezelés alatt allé betegek terapidjaért feleldsek.

Ennek az Utmutaténak a segitségével On:

e Tajékozddhat arrdél, hogy mi az a Jinarc®, milyen betegség esetén javallott és
hogyan kell alkalmazni.

e Megismerheti a Jinarc® fontos mellékhatasait, azok hogyan el6zheték meg,
hogyan azonosithatok és hogyan kezelhetdk.

e Fontos gydgyszerbiztonsagi tajékoztatast tud nyudjtani a Jinarc®-ot kapd
betegeinek, illetve tajékoztat a rendszeres monitorozas sziikségességérol.

e Tajékozdédhat a Jinarc® esetében rendelkezésre all6 eszk6zokrdl és azok
céljardl.

e Megismerheti a nemkivanatos események bejelentésének maddjat.

Ez a dokumentum a Jinarc® készitménnyel kapcsolatos fontos informaciokat
foglalja Ossze. A Jinarc® felirdsa és kiadasa el6tt az alkalmazasi el6irdsban
szerepl6 informacidkat is ajanlott megismerni.

3. Milyen tipusl gyogyszer a Jinarc®?

A Jinarc® hatdéanyaga a tolvaptan, ami gatolja a vazopresszin V.-receptoron
kifejtett hatdsat a vesében. A vazopresszin felelds a viz visszaszivasaért, és
folyadék kivalasztodasat a cisztdkba. A preklinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy
a vazopresszin hatdasanak gatladsa az ADPKD modellekben lelassitja és/vagy
ledllitja a cisztak képzbdését és az azzal 6sszefiiggd kovetkezményeket. A klinikai
vizsgalatokbdl szarmazd adatok azt igazoljak, hogy a Jinarc® lelassitja a ciszta
novekedését és a vesemUikodés romlasat?.

4. Milyen betegségek esetében javallt a Jinarc® alkalmazasa?

A Jinarc® (tolvaptadn) a cisztaképz6désnek, illetve a veseelégtelenség
kialakulasanak lassitdsara javallott, a kezelés megkezdésekor fennalld, 1-4.
stadiumu krénikus vesebetegséggel jard autoszomalis dominans policisztas
vesebetegségben (ADPKD) szenvedd felnGtteknél, amennyiben bizonyitott a
betegség gyors progresszidja.
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A Jinarc biztonsagossagat és hatasossagat 5. stadiumu CKD esetében nem tartak
fel megfelel6en, ezért a tolvaptan-kezelést véglegesen abba kell hagyni, ha a
veseelégtelenség 5. stadiumu CKD-ig sulyosbodik.

Hivatkozas:

1. Torres VE et al. N Engl J Med 2012;367(25):2407-2418.
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5. Mikor nem szabad elkezdeni a Jinarc®-kezelést?

A Jinarc® nem alkalmazhatd olyan betegek esetében, akiknél az alabbiak
barmelyike jelen van:

Emelkedett majenzimszintek és/vagy a majkarosodas jelei/tiinetei a kezelés

megkezdése elott, amelyek elérik a Jinarc®-kezelés végleges leallitasi
hatarértékeit.

A hatdanyaggal vagy barmely aldbbi segédanyaggal szembeni
tulérzékenység: kukoricakeményito, hidroxi-propil-celluldz, laktoz-

monohidrat, magnézium-sztearat, mikrokristalyos celluléz, indigdkarmin
(E132) aluminium hordozdén, benzazepin vagy benzazepin-szarmazékok.

Anuria
Volumendeplécid
Hypernatraemia

A szomjusag érzékelésére, a szomjusagra vald reagalasra képtelen betegek

esetében

e Olyan ndk, akik terhességet terveznek, terhesek vagy szoptatnak

e Olyan betegek, akik nem tudnak vagy nem hajlandéak megjelenni a
majfunkciot ellendrzd havi laboratoriumi vizsgalaton.

6. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések

A Jinarc® fokozott koriltekintéssel alkalmazhatd olyan betegek esetében, akiknél
az alabbiak barmelyike jelen van:

Korallapot

Emelkedett
majenzimszintek: az
AST- és/vagy ALT-
szintek a normalérték
fels6 hataranak (ULN)
haromszorosa alatt
vannak

Sulyos majkarosodas

Cirrhosis

Részletek

A Jinarc®-ot a vér ALT és AST szintjeinek
idioszinkratikus emelkedésével hoztak
Osszefliggésbe, amelyek nem gyakori esetben az
Osszbilirubin-szint (BT) emelkedésével jartak
egydutt.

A forgalomba hozatal utén a tolvaptan ADPKD-s
betegeknél torténd alkalmazasaval
Osszefliggésben majatiltetést igényld akut
majelégtelenségrél szamoltak be.

”wr

ElGirasok

A kezelés megkezdése elGtt és
a kezelés alatt rendszeres
laboratériumi vizsgdlatokkal
ellendrizni kell a
majtranszaminazok és a
bilirubin szintjét.

Lasd a Jinarc alkalmazasi
eléirasanak 4.4 pontjat.

Vizhez vald hozzaférés
és dehydratio

A Jinarc® olyan, vizvesztéssel 6sszefliggd
mellékhatasokat okozhat, mint szomjulsag,
polyuria, nocturia és pollakisuria. A Jinarc®
alkalmazasa jelent6s mérték( vizuritést valt ki,
ami dehydratiot és a szérum natriumszintjének
emelkedését okozhatja. A Jinarc® alkalmazasa
ellenjavallt hypernatraemias betegeknél.

A betegek szamara viznek
(vagy mas vizes folyadéknak)
hozzaférhetonek kell lennie, és
a betegeknek képesnek kell
lennitik megfeleld mennyiségl
folyadék fogyasztasara. Ezen
kivil a betegeknek lefekvés
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Korallapot

Részletek

El6irasok

el6tt meg kell inniuk 1-2 pohar
folyadékot, figgetlentl attdl,
hogy éreznek-e szomjlusagot,
és pétolniuk kell a folyadék-
veszteséget az egyes nocturias
epizddok utan. A Jinarc®-ot
szed6 betegeknél monitorozni
kell a volumen-statuszt, mert a
kezelés sulyos dehydratiot
okozhat, ami a vesem(ikodési
zavar egyik rizikdfaktora. A
folyadék- és elektrolit-statuszt
minden betegnél figyelemmel
kell kisérni.

Részleges hugyuti
obstructio (pl. prosztata
hypertrophia)

Részleges hugyuti obstrukcidoban szenved6

betegeknél, példaul a prosztata hypertrophidban

vagy vizeleturitési rendellenességben szenvedd
betegeknél ndvekszik az akut retencid
kialakulasanak kockazata.

A Jinarc®-kezelés megkezdése
el6tt és a kezelés alatt
konfirmalni kell, hogy a
vizeletlrités megfeleld.

Folyadék- és elektrolit-
egyensuly

A Jinarc® alkalmazasa jelent6s mértéki
vizuritést valt ki, ami dehydratiét és a szérum
natriumszintjének emelkedését okozhatja. A

Jinarc® alkalmazasa ellenjavallt hypernatraemias

betegeknél.

A Jinarc®-kezelés el6tt és alatt
ellenérizni kell a szérum
kreatinin és az elektrolitok
elektrolit-zavarokra utald
tlneteket (pl. szédulés, ajulas,
palpitatio, zavartsag,
gyengeség, bizonytalan jaras,
hyperreflexia, rohamok, kdma)
a dehydratio monitorozasa
céljabdl. Hosszu tavu kezelés
soran az elektrolit-szinteket
legaldbb haromhavonta
ellenérizni kell.

Abnormalis szérum
natriumszint

A Jinarc®-kezelés megkezdése el6tt helyre kell
allitani az abnormalis szérum natrium-szintet
(hyponatraemia vagy hypernatraemia).

A Jinarc terapia megkezdése
el6tt a szérum
natriumszinteknek normalisnak
kell lennitk.

Anaphylaxia

Nagyon ritkan anaphylaxia el6fordulasarol
szamoltak be a Jinarc® els6 alkalmazasa utan.

Ha anaphylaxias reakcidé vagy
mas sulyos allergias reakcid
jelentkezik, a Jinarc®
alkalmazasat azonnal abba kell
hagyni, és el kell kezdeni a
megfeleld kezelést. Mivel a
tulérzékenység az
ellenjavallatok kozott szerepel,
a kezelést tilos Ujrakezdeni
anaphylaxias reakciot vagy
mas sulyos allergias reakcidt
kovetGen.

Laktoz- és galaktoz-
intolerancia

A Jinarc® segédanyagként laktdzt tartalmaz.
Ritkan el6forduld, 6rokletes galaktoz-
intoleranciaban, Lapp-laktazhianyban vagy
glik6z-galaktdz malabszorpcidoban szenvedd
betegek esetében a készitmény nem szedhetd.

Diabetes mellitus

A Jinarc® hyperglykaemiat okozhat. Ezért
diabetesben szenveds betegek Jinarc®-kal
torténd kezelésekor kérultekintéen kell eljarni.
Ez kilonosen érvényes a nem megdfeleléen
beallitott II-es tipusu diabetesben szenvedd
betegek esetében.

Emelkedett (pl. 300 mg/dI-nél
magasabb) glikoz-
koncentraciéval rendelkezé
diabeteses betegeknél
pseudohyponatraemia lehet
jelen. Ezt az allapotot a
Jinarc®-kal végzett kezelés

Verziészam: 1.0; OGYEI jovahagyas datuma: EEEE. HH. NN.
Azonosito: OPEL/1018/JIN/1583b; Lezaras datuma: EEEE. HH. NN.




Korallapot

Részletek

El6irasok

el6tt és a kezelés soran ki kell
zarni.

A hugysavszint

A Jinarc® ismert hatdsa a vese csékkent higysav

A Jinarc®-kezelés el6tt

emelkedése clearance-e. ellendrizni kell a hugysav
koncentraciéjat, majd a
tlinetek fliggvényében azt
monitorozni kell a kezelés alatt.
A Jinarc®-kal A részleteket lasd a Jinarc alkalmazasi A részleteket lasd a Jinarc

valoszinlleg
kélcsdnhatasba 1ép6
gydgyszerek
alkalmazasa, mint pl.:

e CYP3A-g&tlok
(pl. ketokonazol,
flukonazol, grépfratlé)

e CYP3A-indukalé
szerek (pl. rifampicin)

e CYP3A-szubsztratok

e Digoxin

e A szérum
natriumkoncentraciot
novel6 gyogyszerek

e Vazopresszin
analdgok

e Diuretikum vagy nem
diuretikum tipusu
vérnyomascsokkentd
készitmények

e Transzporterek
szubsztratjai

el6irasanak 4.5 pontjaban.

alkalmazasi elGirasanak 4.5
pontjaban.

A tolvaptan hatasa a
glomeruldris filtraciés
ratara (GFR)

ADPKD-vizsgalatok soran a tolvaptan-kezelés
megkezdésekor a GFR értékének reverzibilis
csokkenése volt megfigyelhetd.

Grépfratlé-fogyasztas

A tolvaptant nem szabad grépfrutlével bevenni.

7. Milyen adagban javasolt a Jinarc® tabletta?

e A Jinarc® kezdéddzisa ADPKD betegek esetében 60 mg naponta, a kévetkezd
osztott adagolasi séma szerint: 45 mg + 15 mg (45 mg felkeléskor, és 15 mg
8 draval késiobb).
e A kezd6ddzist ndvelni kell napi 90 mg osztott adagolasi sémaju tolvaptan
értékre (60 mg + 30 mg), amennyiben az toleralt, a kezdéddzis alkalmazasa
utan legalabb egy héttel
e Tovabbi ddzisndvelést kell megkisérelni a napi 120 mg osztott adagolasi
sémaju rezsimre (90 mg + 30 mg), amennyiben az toleralt, a titralasi Iépések
kozott legalabb egy hét intervallummal.

A Jinarc reggeli adagjat legalabb 30 perccel reggeli el6tt kell bevenni. A napi
masodik adag étkezés kdzben, vagy attdl fliggetlenil is bevehetd.

A terapiat abba kell hagyni, ha az ivasra vald képesség vagy a viz elérhetOsége

korlatozott.
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A tolvaptant nem szabad grépfrutlével bevenni. A betegeket utasitani kell, hogy
megfelel6 mennyiségl vizet vagy vizes folyadékot igyanak.

Az er0s CYP3A-gatlokat szedé betegek esetében a Jinarc® naponta egyszer
alkalmazandé 15 mg vagy 30 mg adagban.

Az er6s CYP3A-indukalo készitmények (pl. rifampicin) egylttes alkalmazasa
egyidejli alkalmazasa esetén a tolvaptan Cmax- €s AUC-értéke kortlbelll 85%-kal
csokken. Ennél fogva kertlni kell a tolvaptan és az er6s CYP3A-indukalé szerek
(pl. rifampicin, rifabutin, rifapentin, fenitoin, karbamazepin és orbancfi)
egyulttes alkalmazasat.

A dozistitralas célja a vazopresszin vese V.-receptoraira gyakorolt serkent6
hatasanak gatlasa, amennyire, és amilyen folyamatosan csak lehet, elfogadhaté
szint(i folyadékegyensuly fenntartasa mellett. A dézistitralast koriltekintéen kell
végezni, ellendrizve, hogy a nagy dozisok esetén nem fordul-e el6 gyenge
tolerancia a tulsagosan gyors ddézisnovelés kovetkeztében. A betegeket a
legnagyobb, még toleralt tolvaptan ddzison kell tartani.

8. Kell-e médositani a Jinarc® adagjat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo illetve idos betegeknél?

A Jinarc® anurias betegeknél torténd alkalmazasa ellenjavallt.

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél a dézis mddositdsa nem sziikséges, noha
nem végeztek vizsgalatokat 10 ml/perc értéknél alacsonyabb kreatinin clearance-
4, illetve dializiskezelés alatt allé6 betegeken. A sllyos mértékben csokkent
vesefunkcidval rendelkez6 betegek (azaz eGFR <20) esetében fokozott lehet a
majkarosodas kockazata. Az ilyen betegeket koriltekintéen monitorozni kell
hepatotoxicitds szempontjabdl.

Enyhe vagy kdzépsulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (Child-Pugh A és
B stadium) nem szlikséges a ddzis mddositasa. Sulyos majkarosodasban szenvedd
betegek (Child-Pugh C stadium) eseteire vonatkozdan korlatozott informaciok
allnak rendelkezésre. Ezenek a betegeknek kezelését koriltekintéen kell végezni,
és rendszeresen ellendrizni kell a majenzim-szinteket. Cirrhosisban szenvedo
betegeknél a Jinarc® csak akkor alkalmazhatd, ha a kezelés szikségessége
felilmulja annak kockazatat.

Sulyos majkarosodasban szenved6 betegek esetén alaposan mérlegelni kell a
Jinarc-kezelés el6nyeit és kockazatait. A betegek kezelését korlltekintoen kell
végezni, és rendszeresen ellendrizni kell a majenzim-szinteket.
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A Jinarc® alkalmazasa ellenjavallt olyan betegeknél, akiknek olyan magasak a
majenzim-szintjei és/vagy olyan, majkarosodasra utalé jeleket mutatnak,
amelyek megfelelnek a kezelés végleges leallitasi feltételeinek.

- s .

a Jinarc® biztonsagossagat és hatdsossagat 50 év feletti ADPKD-s betegek
esetében nem igazoltdak. A tolvaptan alkalmazdsa a gyermekgydgyaszati
korcsoportban nem javasolt.

9. Hogyan kell kezelni a fennallé6 majkarosodasban szenvedo
betegeket?

A jelent6s és/vagy irreverzibilis majkarosodas kockazatanak csokkentése
érdekében laboratdériumi vizsgalattal ellendrizni kell a majtranszamindzok és a
bilirubin szintjét a Jinarc®-kezelés megkezdése el6tt, majd az azt koéveté 18
hénapban havonta, kés6bb pedig rendszeres id6kdzonként (3 havonta).

A kezelés megkezdése elott:

Azoknal a betegeknél, akiknél a kezelés megkezdése el6tt olyan mértékben magas
az ALT-, AST- vagy a BT-szint, hogy az megfelel a kezelés végleges leallitasat
el6ird kritériumoknak, a Jinarc® haszndlata ellenjavallt. Az olyan abnormalis
kiindulasi szintek esetén, amelyek nem érik el a kezelés végleges leallitasi
hatarértékeit, kizardlag akkor kezdhetd el a kezelés, ha annak eldnyei felilmuljak
a potencidlis kockazatokat, a majfunkcid-vizsgalatokat pedig ilyen esetben
gyakoribb idokozonként kell elvégezni.

A kezelés els6 18 héonapjaban:

A kezelés els6 18 hdnapjaban a Jinarc®-ot csak azok a betegek kaphatjak meg,
akiknek majfunkcidja az orvos megitélése szerint lehetové teszi a kezelés
folytatasat.

Amennyiben a kezelés sordn majkarosodasra utald tinetek vagy jelek alakulnak
ki, vagy az ALT- vagy AST-szint klinikailag jelentdésen, kdérosan emelkedik, a
Jinarc®-kezelést azonnal meg kell szakitani, a laborvizsgalatokat pedig - tébbek
kozt az ALT-, AST-, BT- és alkalikus foszfatdz (AP)-szintek ellenGrzését — amint
lehet (idedlis esetben 48-72 6ran belll) meg kell ismételni. A vizsgalatokat
fokozott gyakorisaggal kell végezni mindaddig, amig a tlinetek/jelek/abnormalis
értékek nem normalizaldodnak vagy meg nem szlinnek — ekkor a Jinarc®-kezelés
esetleg Ujrakezdheto.

A Jinarc®-kezelést meg kell szakitani tartésan magas vagy emelked6
transzaminaz-szintek esetén, valamint véglegesen le kell allitani jelentds
emelkedések és/vagy a majkarosodas klinikai tlineteinek fennadlldsa esetén.
Ajanlott irdnymutatds a kezelés végleges ledllitdsara:

e ALT- vagy AST-szint > 8 x ULN;
e ALT- vagy AST-szint > 5 x ULN t6ébb mint 2 héten at;
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e ALT- vagy AST-szint > 3 x ULN és (BT > 2 x ULN vagy nemzetkozi normalizalt
rata [INR] > 1,5);

e ALT- vagy AST-szint > 3 x ULN a fent emlitett, majkarosodasra utald, tartésan
fennallo tinetek mellett.

Ha az ALT- és AST-szintek a normalérték fels6 hataranak (ULN) haromszorosa
alatt vannak, a Jinarc®-kezelés azonos vagy kisebb dodzisokkal, fokozott
koriltekintéssel Ujrakezdhetd, mivel egyes betegeknél a transzamindz-szintek
stabilizalédni latszanak a kezelés folytatasakor.

A Jinarc® felirasi ellen6rz6 lista az egészségligyi szakemberek segitségére van
abban, hogy eldontsék folytathatd-e a kezelés a majkarosodas jeleit és tiineteit
mutaté és emelkedett majenzimszintl betegek esetében.

Fontos, hogy a majkarosodast érinté nemkivanatos eseményeket, beleértve az
AST- vagy ALT-szint > 3 x ULN emelkedést is bejelentse.

Kérjlik, hogy a feltételezett mellékhatasokat jelentse az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a
www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhato online bejelentd fellleten keresztiil,
vagy a honlaprdl letolthetd mellékhatas-bejelentd lapon, mely visszakildhet6
levélben (OGYEI, 1372 Postafiék 450) faxon (+36 1 886 94 72), vagy e-mailben
(sdr.box@ogyei.gov.hu).

A feltételezett mellékhatdsokat jelenthetik a Swixx Biopharma Kft. felé is a +36
1 9206 570 telefonszamon, vagy a medinfo.hungary@swixxbiopharma.com e-
mail cimre.

Kérjlik, hogy bejelentését csak az egyik elérhetéségre kiildje el.
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10. Milyen lehetséges veszélyekrol kell tajékoztatni azokat a
betegeket, akiknek Jinarc®-ot irtak fel?

Majkarosodas

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a Jinarc® szedése alatt rendszeres
laboratériumi vizsgalat sziikséges a majkarosodas kockazatanak figyelése és
kezelése érdekében. Meg kell beszélni a majkarosodas jeleinek vagy tlineteinek
(faradtsag, anorexia, hanyinger, a has jobb felsé részén jelentkez6 panaszok,
hanyas, laz, kiltés, pruritus, icterus, s6tét vizelet vagy sargasag) ellenbrzését is.
A betegeket meg kell kérni, hogy ezeket a tlineteket, el6fordulasuk esetén azonnal
jelentsék.

Vizvesztés

A Jinarc® olyan, vizvesztéssel 0sszefiiggd mellékhatdsokat okozhat, mint
szomjusag, polyuria, nocturia és pollakiuria. A betegeket utasitani kell , hogy sok
vizet vagy mas viztartalmu italt fogyasszanak még miel6tt megszomjaznak, mert
igy kerllhetik el a tulzott szomjusagot és a kiszaradast. Emellett a betegeket
tajékoztatni kell arrdél, hogy lefekvés el6tt meg kell inniuk 1-2 pohar folyadékot,
fuggetlentl attdl, hogy éreznek-e szomjusagot, és poétolniuk kell a folyadék-
veszteséget az egyes nocturids epizédok utan.

Termékenységgel/terhességgel/szoptatassal kapcsolatos informaciok:
A Jinarc® alkalmazasa fogamzas és terhesség alatt ellenjavallt, mert fejlédési
rendellenességeket okozhat a magzatnal. Alkalmazdsa ellenjavallt szoptatas alatt
is.

A fogamzoképes néket tajékoztatni kell arrél, hogy a terdpia megkezdése el6tt
legaldbb 4 héttel hatékony fogamzasgatldsi modszert kell alkalmazniuk,
ugyanugy, mint a terdpia alatt, és akdr az adagok atmeneti megszakitasai soran
is, valamint a Jinarc® leallitdsa utan még legalabb tovabbi 4 hétig.

A n6betegeket meg kell kérni arra, hogy azonnal tajékoztassak a kezel6orvost, ha
teherbe esnek vagy felmeril a terhesség gyanuja a Jinarc® szedése alatt, vagy a
Jinarc® abbahagydasa utani 30 napon belll. A n6ket tajékoztatni kell arrél, hogy a
Jinarc® szedése alatt és a Jinarc® abbahagydsa utdan még egy hoénapig nem
szoptathatnak.

A részleteket lasd a Jinarc alkalmazasi el6irasanak 4.6 ,Termékenység, terhesség
és szoptatas” pontjaban.

Bordaganatok

A Jinarc® kontrollalt klinikai vizsgalataiban a kezelt betegeknél nagyobb
gyakorisaggal fordultak el6 bOrdaganatok (kiiléndsen bazalsejtes carcinoma) a
placebdhoz képest. Noha ok-okozati 6sszefliggést nem allapitottak meg a Jinarc®
és a bOrdaganatok nagyobb gyakorisaga kdzott, megfeleld bdérvizsgalatokat és
ellatast kell mérlegelni a betegeknél a Jinarc®-kezelés el6tt és alatt.
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Glaucoma

A Jinarc® kontrollalt klinikai vizsgalataiban nagyobb aranyban figyelték meg
glaucoma és emelkedett szemnyomas jelentkezését a Jinarc®-kezelésben
részesild betegeknél, mint a placebodval kezelt betegeknél, azonban a glaucoma
és az emelkedett szemnyomas gyakorisdga mindkét csoportban alacsony volt.

Noha az ok-okozati 0sszefliggés nem volt egyértelm( a Jinarc® és a glaucoma
el6forduldsa kozott, rendszeres szemvizsgalat elvégzését kell mérlegelni a
betegeknél a Jinarc®-kezelés el6tt és alatt.

Taladagolas
Tolvaptan intoxikaciéhoz nincs specidlis antidotum. Az akut tuladagolas jelei és
tinetei varhatéan a széls6séges farmakoldgiai hatdsok: a szérum natrium-

7.
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folyadékstatusznak az ellen6rzése sziikséges. Az aquaresis megszlinéséig
gondoskodni kell a megfelel6 viz- és elektrolitpdtlasrél. A tolvaptan eltdvolitasara
nem feltétlenll hatdsos a dializiskezelés.

11. Milyen egyéb eszko6zok allnak rendelkezésre a
Jinarc® biztonsagos alkalmazasanak tamogatasahoz?

Minden Ujonnan engedélyezett gydgyszer esetében kockazatkezelési terveket kell
kidolgozni, és egyes gydgyszerek esetében az alkalmazasi eldiras mellett tovabbi
kockdazatcsokkentd eszkozok allnak rendelkezésre. Ezen Utmutaté mellett az
egészségligyi szakemberek és a betegek szamara a Jinarc® alkalmazasahoz
segitségll biztositott egyéb eszkozbk a Felirasi ellendrzdlista, a Betegeknek sz6ld
Utmutatd és a Figyelmeztetd kartya betegeknek. Ezeket az aldbbiakban
részletesebben ismertetjiik:

Felirasi ellenorzolista:

A Felirasi ellen6rzélista célja, hogy felmérje a Jinarc® terdpiara jelolt betegek
alkalmassagat. Az ellendrzdlista hasznalhat6 a kezelés megkezdésekor és azutan
is rendszeresen a betegek monitorozasara, a Jinarc® megfelelé alkalmazdasanak
tamogatasahoz. A kezelés megkezdésekor az ellendrzdlista segitségével
ellendrizhet6k az ellenjavallatokat képezd és ovintézkedést igényld allapotok, a
megfeleld felirds eldsegitése érdekében, valamint emlékezteti az egészségigyi
szakembert arra, hogy Vvildgositsa fel a beteget a gydgyszer helyes
alkalmazasarol. Amennyiben a betegek folyamatos kezelésben részesiilnek, az
ellendrzélista segit az egészségiligyi szakembernek elvégezni a kulcsfontossagu
kontrollvizsgalatokat, a beteg allapotanak monitorozdsa érdekében, és megad
egy, a toleralhatésagon alapuld doézisoptimalizalast segit6 algoritmust.

Betegeknek sz6l6 Gtmutato:
A Betegeknek szdl6 uUtmutatdé azoknak a kulcsfontossagl informacidknak
Osszefoglalasat tartalmazza, amelyekkel a betegnek tisztaban kell lennie a Jinarc®
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terapia alatt. Ezt at kell adni a betegeknek, hogy tovabbi informaciét kapjanak az
adagolas tervezésérdl, a gydgyszer helyes bevételérdl és arrdl, hogy a Jinarc®
szedése kbzben milyen biztonsdgossagi problémakkal talalkozhatnak. A
Betegeknek szo6lé uUtmutatd tdjékoztatja a betegeket, hogy vegyék fel a
kapcsolatot a gydgyszert felird orvossal, ha gyanujuk mertl fel a kezelés soran
esetleg tapasztalt majbetegség jelei és tlinetei miatt.

Figyelmezteto kartya betegeknek:

A Figyelmeztet6é kartya betegeknek fontos gyogyszerbiztonsagi tajékoztatast
tartalmaz a Jinarc® készitménnyel kapcsolatban a betegek és a ment6szolgalat
munkatarsai szamara. Ezek tdbbek kozott a hepatotoxicitassal, a sulyos
kiszaradassal kapcsolatos informacidk, és a tlnetek el6forduldsa esetén
alkalmazandd intézkedésekre vonatkoz6 tanacsok. A Figyelmeztetd kartyat a
gyogyszert feliré orvosnak vagy a novérnek kell kitoltenie és atadnia a betegnek.
A betegnek ezt a Figyelmeztetd kartyat sirgbsségi esetre mindig maganal kell
hordania a tarcajaban vagy a taskajaban.

12. Hogyan kell jelenteni a Jinarc® készitménnyel 0sszefiiggo
gyogyszer-mellékhatasokat?

Ker]uk hogy a feltételezett mellékhatasokat jelentse az Orszagos Gyogyszereszeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon
megtaldlhatd online bejelento-fellileten keresztil, vagy a honlaprél [etoltheto
mellékhatas-bejelenté lapon, mely visszakUIdheté 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 19206570 telefonszamon, vagy a medinfo.hungary@swixxbiopharma.com
e-mail cimre.

Kérjik, hogy bejelentését csak az egyik elérhetbségre kildje el.

13. Hol talal tovabbi informaciot?

Amennyiben a tolvaptan alkalmazasaval kapcsolatosan barmilyen tovabbi
informacidra, vagy a Betegeknek sz6lé uUtmutatdbol, illetve Figyelmeztetd
kartyabdl tovabbi példanyokra van sziiksége, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
Swixx Biopharma Kft. Orvosi Informacidés részlegével a +3619206570
telefonszamon, vagy a medinfo.hungary@swixxbiopharma.com e-mail cimen.

Tovabbi informacidért latogasson el a kdvetkezd oldalra:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jinarc
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