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1. Mi ennek az atmutatdonak a célja?

Ezt az Utmutatot az Otsuka Pharmaceutical Europe LTD. készitette autoszomalis
dominans policisztas vesebetegségben (ADPKD) szenvedd és Jinarc® (tolvaptan)
kezelés alatt allé6 betegek szamara.

Ez az utmutato:

e Ismerteti, hogy mi a Jinarc®, milyen betegség esetén alkalmazzak és hogyan kell
alkalmazni

e Fontos gydégyszerbiztonsagi tdjékoztatast ad

e Segit Onnek megérteni a Jinarc® lehetséges mellékhatasait, és leirja, hogy mit
tegyen, ha azok eléfordulnak.

Ez az utmutatd fontos informacidkkal szolgal a Jinarc®-rél. Kérjik, részletesebb
informaciokért olvassa el a gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, és forduljon
kezel6orvosahoz, ha kérdései vannak a Jinarc®-kezeléssel kapcsolatban.

2. Milyen tipusa gyogyszer a Jinarc®?

Azért irtdk fel Onnek a Jinarc®-ot, mert On az Un. ,autoszomadlis domindns policisztas
vesebetegségben” vagy roviden ,ADPKD"-ban szenved. A betegség miatt folyadékkal
telt cisztak n6nek a vesékben, amelyek nyomast gyakorolnak a kérnyez6 szovetekre,
és csokkentik a vesefunkciét, ami veseelégtelenséghez vezethet. A Jinarc® az ADPKD
kezelésére szolgal olyan feln6tteknél, akiknek 1-4. stadiumu kroénikus
vesebetegséglik van, amely bizonyitottan gyorsan rosszabbodik.

A Jinarc® hatéanyaga a tolvaptadn, ami gatolja a vazopresszin hatasat. A
vazopresszin egy hormon, amely a viz vesébll tortén6 felszivodasat
szabalyozza, és a cisztak képzO6désében jatszik szerepet az ADPKD-s betegek
veséjében. A vazopresszin hatdsanak gatlasaval a Jinarc® fokozza a
vizelettermelést és lassitja a vesecisztak novekedését az ADPKD-s betegeknél.
Emellett csokkenti a betegség tlineteit is.

3. Mely betegek esetében nem alkalmazhaté a Jinarc®-kezelés?

On nem szedheti a Jinarc®-ot, ha az aldbbiak barmelyike fennall Onnél:

e ha allergias a tolvaptanra vagy a gydgyszer egyéb OsszetevlOjére, beleértve a
laktozt, a benzazepint vagy a benzazepin-szarmazékokat is (pl. benazepril,
konivaptan, fenoldopam-mezilat vagy mirtazapin);

e ha azt mondtdk Onnek, hogy a vérében megemelkedett a majenzimek szintje,
amely esetben a Jinarc®-kezelés nem alkalmazhat¢;

e hanem tud vizeletet Uriteni vagy a veséi nem m(ikddnek (nincs vizelettermelés);

e ha olyan betegségben szenved, amely nagyon alacsony vértérfogattal jar;
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e ha olyan betegségben szenved, amely megnoveli a vérben Iévd natrium
mennyiségét;

e ha nem érez szomjusagot vagy nem tud vizet inni;

e ha On né és terhességet tervez, terhes vagy szoptat;

e ha nem tud vagy nem hajlandé megjelenni a majfunkciét ellenérzé havi

vérvizsgalaton.

4. Mely betegeknél sziikséges fokozott koriiltekintés a Jinarc®-kezelés

alatt?

Fokozott d&vatossdggal kell eljarnia a Jinarc®-kezelés alatt és beszélnie kell
kezel6orvosaval, ha az alabbiak barmelyike fennall Onnél:

¢ ha majbetegsége van;

e ha nem képes elegendd mennyiség( vizet inni, ha korlatoznia kell a
folyadékbevitelt vagy ha megné Onnél a vizvesztés kockazata;

e ha prosztata megnagyobbodasa van, vagy vizeletlritési nehézségei vannak;

e ha tul magas vagy tul alacsony a vér natriumszintje;

e ha cukorbeteg;

e ha a vérében magas a hugysav szintje (ami koszvényt okozhatott);

e ha galaktdéz-intolerancidban, Lapp-laktdz-hidnyban vagy glikoéz-galaktoz-

felszivodasi zavarban szenved.

Kérjlk, beszéljen kezeldorvosaval, ha nem biztos benne, hogy ezek vonatkoznak-e
Onre.

5. Hogyan kell szedni a Jinarc®-ot?

A Jinarc®-ot mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

A Jinarc® napi mennyiségét két kiilonb6zd adagra kell osztani. Az ADPKD kezelésére
a teljes napi adag altaldban 60-120 mg. Kezel6orvosa naponta 60 mg adaggal fogja
elkezdeni a Jinarc®-kezelést, 45 mg és 15 mg osztott adagban. A nagyobb adagot
reggel, ébredéskor kell bevenni, legaldabb 30 perccel a reggeli el6tt, a kisebb adagot
pedig 8 draval késOGbb kell bevenni. Kezeldorvosa a kdvetkezd hetekben 90 mg-ra
(60 mg és 30 mg), majd 120 mg-ra (90 mg és 30 mg) novelheti az adagot. Ha olyan
gyogyszereket szed, amelyek az uUn. CYP3A-gatldk csoportjaba tartoznak, akkor
kezel6orvosa alacsonyabb 15 mg vagy 30 mg napi adagot irhat el Onnek.
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A tablettakat egészben, egy pohar vizzel kell lenyelni, szétragas nélkll. A Jinarc®
szedése alatt kerilje a grépfratlé fogyasztasat.

6. Fontos, hogy sok folyadékot igyon a Jinarc® szedése kozben!

A Jinarc® hatdsara a korabbinal gyakoribb lesz a vizeletlrités, és emiatt a
szokasosnal szomjasabb lehet. Sok vizet vagy mas viztartalmu italt kell fogyasztania
fliggetlentl attdél, hogy szomjasnak érzi-e magat, mert igy kerilheti el a tulzott
szomjusagot és a kiszaradast. Lefekvés elott innia kell 1 - 2 pohar folyadékot, illetve
akkor is igyon, miutan vizel az éjszaka soran. Fokozott elGvigyazatossag
alkalmazandd, ha Onnek olyan betegsége van, amely fokozza a vizveszteség
veszélyét, példaul hanyas vagy hasmenés.

7. Ha elfelejtette bevenni a Jinarc®-ot

Ha elfelejtette bevenni a gydgyszert, amint aznap eszébe jut, vegye be az eldirt
adagot. Ha egy nap egyaltaldn nem veszi be a gydégyszert, a kdvetkezé napon a
szokasos adagot vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott egyedi adagok
potlasara.

8. Ha véletleniil az eldirtnal tobb Jinarc®-ot vett be

Ha az elbirt adagnal tobb tablettat vett be, igyon béségesen vizet, és azonnal I1épjen
kapcsolatba kezel6orvosaval vagy a helyi kérhazzal. Ne feledje magaval vinni a
gyogyszert, igy egyértelmd lesz, hogy mit vett be. Ne vegyen be tobb Jinarc®
tablettat addig, amig nem beszélt kezel6orvosaval a kérhazban.

9. A Jinarc® mely fontos mellékhatasaira kell odafigyelni?

A Jinarc® hatasara el6fordulhat, hogy a maja nem fog megfeleléen mikédni, és a
vérében megemelkedik a majenzimek és a bilirubin szintje. Beszéljen
kezel6orvosaval, ha hanyinger, hanyas, laz, faradtsag, étvagytalansag, hasi
fajdalom, sotét vizelet, sargasag (a bor vagy a szem besarguldsa), bérviszketés,
illetve lazzal jard izileti és izomfajdalom (influenzaszer( tinetegylttes) tinetei
jelentkeznek.

A majm(ikodés valtozasainak ellendrzésére kezelb6orvosa vérvizsgalatokat fog
végezni:

e a lJinarc®-kezelés megkezdése elbtt

e a kezelés els6 18 hénapjaban havonta

e azt kdvetden 3 havonta.

Az aldbbi jelek utalnak arra, hogy Onnek majproblémaja lehet:

o faradtsag
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e étvagytalansag

e hasi fajdalom

o sotét vizelet

e a bdér vagy a szem besargulasa (sargasag)

e sulyos kiszaradas

e hanyinger

e hanyas

e bdrviszketés

e influenzaszer( tlnetegyuttes (izlleti és izomfajdalom)

o laz

10. Mit tegyen ha a fenti jelek barmelyikét tapasztalja?

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha a fenti jelek barmelyikét tapasztalja és kérjen
tandacsot téle. Lehet, hogy tovabbi vérvizsgalatra lesz szlikség. A Jinarc®-kezelést le
fogjak allitani és kés6bb Gjraindithatjak, ha a majfunkcios vérvizsgalatok eredményei
normalizalédnak.

11. Biztonsagos a Jinarc®-kezelés a terhesség tervezése, terhesség vagy

szoptatas alatt?

Ne szedje a Jinarc®-ot, ha teherhasséget tervez vagy terhes, mert mellékhatasokat
okozhat Onnél és fejlddési rendellenességeket eredményezhet a sziletendd
gyermekénél. A fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatldsi mddszert kell
alkalmazniuk a terapia megkezdése elott legalabb 4 héttel, a terdpia soran, még az
adagok atmeneti megszakitasai soran is, valamint a Jinarc®-kezelés végleges
ledllitdsa utan még legaldbb tovabbi 4 hétig. A Jinarc® szedése alatt és a Jinarc®
abbahagyasa utan még egy hdonapig nem szoptathat. A gydgyszer szedése elott kérje
ki kezel6orvosa vagy gydégyszerésze tanacsat.

12. Mit tegyen, ha teherbe esik vagy felmeriil a terhesség gyanuja a Jinarc®
szedése kozben vagy a Jinarc® abbahagyasa utani 30 napon beliil?

Azonnal hagyja abba a Jinarc® szedését és haladéktalanul tdjékoztassa a
kezel6orvosat, hogy a terhességét ellendrizhessék.

13. Mi az a Jinarc® Figyelmeztet6 kartya betegeknek és hogyan kell

hasznalni?

Amikor el8szér felirjdk Onnek a Jinarc®-ot, akkor a kezel8orvosa vagy a ndvér at
fogja adni Onnek a Jinarc® Figyelmeztetd kartyat. Ez a kartya fontos biztonsdgossagi
informacidkat tartalmaz a Jinarc® szedésével 6sszefliggd majkarosodas és kiszaradas
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kockazataival kapcsolatban, és arrél, hogy mit tegyen, ha ezek jelei vagy tinetei
jelentkeznek. Tartalmazza tovabba a kezel6orvosa vagy a kérhaz siirgdsségi esetben
hivhatd elérhet8ségeit. Az elérhetéségeket az On egészségiigyi szolgaltatdja fogja
rairni a kartyara. Ezt a kartyat slirgdsségi esetre mindig maganal kell hordania a
tarcajaban vagy a taskajaban.

Ha nem kapta meg a Figyelmeztetd betegkartyat, vegye fel a kapcsolatot a
kezelborvosaval vagy a névérrel.
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FedGlap a betegtajékoztatonak
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