vJINARC® (tolvaptan) Kontrolny zoznam pri predpisani lie¢by - Cast A

Nemocnic¢ny kéd pacienta

JINARC?® (tolvaptan) je indikovany na spomalenie postupu rozvoja cyst a oblickovej nedostatocnosti pri autozomalnom dominant-

nom polycystickom ochoreni obli¢iek (autosomal dominant polycystic kidney disease, ADPKD) u dospelych pacientov s chronickym
ochorenim obliciek (chronic kidney disease, CKD) v $tadiu 1 az 4 na zaciatku liecby, ak existuju dékazy o rychlom postupe ochore-
nia. Nasledovné kontrolné zoznamy su uvedené ako body, ktoré vdm mézu pomoct pred zacatim liecby pacientov Jinarcom, cast
A, a ktoré vam pomézu pri posudzovani pacientov na pokrac¢ovanie lie¢by Jinarcom®, ¢ast B. M6zZe byt uzito¢né pouzit tieto kont-
rolné zoznamy v zdznamoch alebo pozndmkach o pacientovi a poméct pri zdokumentovani rozhodnuti o predpisovani lieku lieku
a moézu byt vloZzené do zdravotnej dokumentacie pacienta. Vsetky informacie o lieku Jinarc® najdete v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC). Ak poZzadujete dalSie informdacii o Jinarcu kontaktujte lokdlneho zastupcu spoloc¢nosti Otsuka spoloc¢nost
Swixx Biopharma s. r. 0. e-mailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com alebo telefonicky: +421-2-20833-600.

Cast A: Kontrola vhodnosti pacienta na zacatie lieéby Jinarcom?®

Zvysené hladiny pecenovych enzymov a/alebo prejavy alebo priznaky poskodenia pecene (inava, anorexia,
nevolnost, nepohodlie na pravej hornej asti brucha, vracanie, horucka, vyrazka, svrbenie, ikterus, tmavy moc
alebo zltacka) pred zacatim lie¢by, ktoré splhaju poziadavky na trvalé ukonéenie lie¢by Jinarcom®.
Odporucania na trvalé ukoncenie liecby su:

e ALT alebo AST >8 x hornej hranice normy (ULN);

e ALT alebo AST >5 x ULN trvajuci dlhSie ako 2 tyZzdne;

e ALT alebo AST >3 x ULN a (BT >2 x ULN alebo medzinarodny normalizovany pomer [INR] >1,5)

e ALT alebo AST >3 x ULN s pretrvavajucimi prejavmi a priznakmi poskodenia pecene

Tehotenstvo alebo dojc¢enie

Hypovolémia

Hypernatriémia

Anduria

Neschopnost vnimat alebo reagovat na pocit smadu

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok alebo na benzazepin alebo na derivaty benzazepinu
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vJINARC® (tolvaptan) Kontrolny zoznam pri predpisani lie¢by - Cast A

Nemocnicny kéd pacienta

JINARC?® (tolvaptan) je indikovany na spomalenie postupu rozvoja cyst a oblickovej nedostato¢nosti pri autozomalnom dominant-

nom polycystickom ochoreni oblic¢iek (autosomal dominant polycystic kidney disease, ADPKD) u dospelych pacientov s chronickym

ochorenim obli¢iek (chronic kidney disease, CKD) v $tddiu 1 az 4 na zaciatku liecby, ak existuju dékazy o rychlom postupe ochore-

nia. Nasledovné kontrolné zoznamy su uvedené ako body, ktoré vdm mozu pomoct pred zacatim liecby pacientov Jinarcom®, cast

A, a ktoré vam pomoZzu pri posudzovani pacientov na pokracovanie liecby Jinarcom?®, cast B. MéZe byt uzito¢né pouzit tieto kont-

rolné zoznamy v zdznamoch alebo pozndmkach o pacientovi a poméct pri zdokumentovani rozhodnuti o predpisovani lieku lieku

a mozu byt vlozené do zdravotnej dokumentéacie pacienta. Vsetky informacie o lieku Jinarc® najdete v Suhrne charakteristickych

vlastnosti lieku (SPC). Ak poZadujete dalSie informacii o Jinarcu kontaktujte lokdlneho zastupcu spoloc¢nosti Otsuka spoloc¢nost

Swixx Biopharma s. r. 0. e-mailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com alebo telefonicky: +421-2-20833-600.

Cast A: Kontrola vhodnosti pacienta na zaéatie lie¢by Jinarcom®

KONTRAINDIKACIE - ak sa niektory z nasledovnych vyrokov tyka pacienta,

potom sa pacient nesmie liecit INARCOM®

Zvysené hladiny pecenovych enzymov a/alebo prejavy alebo priznaky poskodenia pecene (Unava, anorexia,
nevolnost, nepohodlie na pravej hornej casti brucha, vracanie, horucka, vyrazka, svrbenie, ikterus, tmavy moc
alebo zltacka) pred zacatim liecby, ktoré splhaju poziadavky na trvalé ukonéenie lie¢by Jinarcom®.
Odporucania na trvalé ukoncenie liecby su:

e ALT alebo AST >8 x hornej hranice normy (ULN);

e ALT alebo AST >5 x ULN trvajuci dihsie ako 2 tyzdne;

e ALT alebo AST >3 x ULN a (BT >2 x ULN alebo medzinarodny normalizovany pomer [INR] >1,5)

e ALT alebo AST >3 x ULN s pretrvavajucimi prejavmi a priznakmi poskodenia pecene

Tehotenstvo alebo dojcenie

Hypovolémia

Hypernatriémia

Anduria

Neschopnost vnimat alebo reagovat na pocit smadu

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok alebo na benzazepin alebo na derivaty benzazepinu
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Zvysené hladiny pecenovych enzymov, AST a/alebo ALT stabilizované na hodnotach nizsich ako 3 x ULN

V pripade abnormalnych vychodiskovych hladin nizSich ako su limity na trvalé ukoncenie liecby sa
liecba moze zacat iba vtedy, ak mozné prinosy liecby prevazuju nad moznymi rizikami a monitoro-
vanie funkcie pec¢ene musi pokracovat vo zvysenej frekvencii.

Odporuca sa konzultacia s hepatolégom.

Zavazna porucha funkcie pecene (typ C podla Child-Pugh skére) (prinos vs. riziko sa musi starostlivo vyhodnotit
a peceriové enzymy sa musia pravidelne sledovat

Obmedzeny pristup k vode

Dehydratacia

Obstrukcia odtoku mocu (napr. hypertrofia prostaty)

Nerovnovaha tekutin a elektrolytov

Abnormélne hodnoty sodika v sére

Anafylaxia v anamnéze

Intolerancia laktézy a galaktézy

Diabetes mellitus

Zvysend koncentracia kyseliny mocovej

U¢inok na rychlost glomerularnej filtracie (GRF, glomerular filtration rate): na zaciatku lie¢by JINARCOM® sa pozoro-
val reverzibilny pokles GFR

Uzivanie liekov, ktoré mozu pravdepodobne interagovat s Jinarcom®: inhibitory CYP3A (napr. ketokonazol, flukona-
zol, grapefruitovy dzus), induktory CYP3A (napr. rifampicin), substraty CYP3A (warfarin, amiodaron), substraty trans-
portérov (napr. digoxin), lieciva zvysujuce koncentracie sodika v sére, diuretika alebo nediuretické antihypertenziva
a analdgy vazopresinu. Davky JINARCU® sa musia znizit u pacientov uzivajucich stredne silné alebo silné inhibitory

CYP3A, pretoze subezné podavanie tychto lieciv zvySuje expoziciu JINARCU®. Viac informacii si pozrite v SPC Jinarcu.

Uistite sa, Ze zena v plodnom veku pouziva jednu ucinni metédu antikoncepcie na zabranenie tehotenstvu na-
jmenej 4 tyZzdne pred liecbou, pocas liecby a dokonca aj v pripade prerusenia davky a najmenej dalSie 4 tyZzdne
po ukonceni liecby JINARCOM®.

Rozhodol som sa zacat liecbu JINARCOM® v nasledovnej davke (zadajte davku):

Ak ste sa rozhodli predpisat JINARC®, informujte pacienta o nasledovnych skutocnostiach:

Pocas prvych 18 mesiacov liecby v mesacnych intervaloch a potom kazdé tri mesiace sa musia vykonavat krvné testy z dovodu
kontroly funkcie pecene

Pacienta je potrebné sledovat na prejavy a priznaky poskodenia pecene

Je potrebné, aby pacient pil dostato¢né mnozstvo tekutin predtym, ako pociti smad a aby pred spanim vypil 1-2 pohare tekutiny.

Pacientovi date Priruc¢ku pre pacienta a Kartu pacienta.

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny ustav
pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
tel:+ 421 2 507 01 206, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Podozrenia na neziaduce reakcie mézete na SUKL nahlasit aj pomocou elektronického formulara, ktory sa na-
chadza na internetovej stranke SUKL: https://portal.sukl.sk/eskadral.
NeZiaduce tucinky, mozete nahlasit na oddelenie farmakovigilancie spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. o., e-mail:

medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com alebo telefon: +421-2-20833-600
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OPATRENIA PRI POUZIVANI - Ak sa niektory z nasledovnych vyrokov tyka pacienta,

Jinarc®sa moéze predpisat s opatrnostou a spolu s nalezitym monitorovanim

Zvysené hladiny pecenovych enzymov, AST a/alebo ALT stabilizované na hodnotdach nizsich ako 3 x ULN

V pripade abnormalnych vychodiskovych hladin nizsSich ako su limity na trvalé ukoncenie liecby sa
liecba moze zacat iba vtedy, ak mozné prinosy liecby prevazuju nad moznymi rizikami a monitoro-
vanie funkcie pecene musi pokracovat vo zvysenej frekvencii.

Odporuca sa konzultacia s hepatologom.

Zavazna porucha funkcie pecene (typ C podla Child-Pugh skére) (prinos vs. riziko sa musi starostlivo vyhodnotit
a peceriové enzymy sa musia pravidelne sledovat

Obmedzeny pristup k vode

Dehydratacia

Obstrukcia odtoku mocu (napr. hypertrofia prostaty)

Nerovnovaha tekutin a elektrolytov

Abnormalne hodnoty sodika v sére

Anafylaxia v anamnéze

Intolerancia laktézy a galaktozy

Diabetes mellitus

Zvysena koncentracia kyseliny mocovej

Ucinok na rychlost glomerulérnej filtracie (GRF, glomerular filtration rate): na zaciatku lie¢by INARCOM® sa
pozoroval reverzibilny pokles GFR

Uzivanie liekov, ktoré mozu pravdepodobne interagovat s Jinarcom®: inhibitory CYP3A (napr. ketokonazol, flukona-
zol, grapefruitovy dzus), induktory CYP3A (napr. rifampicin), substraty CYP3A (warfarin, amiodaron), substraty trans-
portérov (napr. digoxin), lieciva zvySujuce koncentracie sodika v sére, diuretikd alebo nediuretické antihypertenziva
a analdégy vazopresinu. Davky JINARCU® sa musia znizit u pacientov uzivajucich stredne silné alebo silné inhibitory

CYP3A, pretoze subezné poddvanie tychto lieciv zvySuje expoziciu JINARCU®. Viac informacii si pozrite v SPC Jinarcu.

AK JE PACIENTKA ZENA, KTORA MOZE OTEHOTNIET: Poskytnite poradenstvo o délezitosti zabranit tehotenstvu.

Uistite sa, Ze Zena v plodnom veku pouziva jednu Gcinni metédu antikoncepcie na zabranenie tehotenstvu na-
jmenej 4 tyZzdne pred liecbou, pocas liecby a dokonca aj v pripade prerusenia davky a najmenej dalSie 4 tyZzdne
po ukonceni liecby JINARCOMZ®.

Rozhodnutie predpisat JINARC® (zacatie liecby).

Rozhodol som sa zacat lie¢cbu JINARCOM® v nasledovnej davke (zadajte davku):

Ak ste sa rozhodli predpisat JINARC®, informujte pacienta o nasledovnych skutocnostiach:

Meno lekara

Pocas prvych 18 mesiacov liecby v mesacnych intervaloch a potom kazdé tri mesiace sa musia vykondvat krvné testy z dévodu
kontroly funkcie pecene

Pacienta je potrebné sledovat na prejavy a priznaky poskodenia pecene

Je potrebné, aby pacient pil dostatocné mnozstvo tekutin predtym, ako pociti smad a aby pred spanim vypil 1-2 pohare tekutiny.

Pacientovi date Prirucku pre pacienta a Kartu pacienta.

Tento liek je predmetom dalsSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav
pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
tel:+ 421 2 507 01 206, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Podozrenia na neziaduce reakcie mézete na SUKL nahlasit aj pomocou elektronického formulara, ktory sa na-
chadza na internetovej stranke SUKL: https:/portal.sukl.sk/eskadral.
NeZiaduce tucinky, mozZete nahlasit na oddelenie farmakovigilancie spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. o., e-mail:

medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com alebo telefon: +421-2-20833-600
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vJINARC® (tolvaptan) Kontrolny zoznam na monitorovanie pacienta - Cast B

Nemocnicny kéd pacienta

JINARC?® (tolvaptan) je indikovany na spomalenie postupu rozvoja cyst a oblickovej nedostatocnosti pri autozomalnom dominant-
nom polycystickom ochoreni oblic¢iek (autosomal dominant polycystic kidney disease, ADPKD) u dospelych pacientov s chronickym
ochorenim obli¢iek (chronic kidney disease, CKD) v $tddiu 1 az 4 na zaciatku liecby, ak existuju dékazy o rychlom postupe ochore-

nia. Nasledovné kontrolné zoznamy su uvedené ako body, ktoré vdm moézu pomoct pred zacatim lie¢by pacientov Jinarcom®, cast
A, a ktoré vam pomozu pri posudzovani pacientov na pokracovanie liecby Jinarcom?®, ¢ast B. MdZe byt uzito¢né pouzit tieto kont-
rolné zoznamy v zdznamoch alebo pozndmkach o pacientovi a poméct pri zdokumentovani rozhodnuti o predpisovani lieku lieku
a moézu byt vlozené do zdravotnej dokumentdacie pacienta. Vsetky informacie o lieku Jinarc® najdete v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC). Ak pozadujete dalSie informacii o Jinarcu kontaktujte lokdlneho zastupcu spolo¢nosti Otsuka spoloc¢nost
Swixx Biopharma s. r. 0. e-mailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com alebo telefonicky: +421-2-20833-600.

Cast B: Kontrola vhodnosti pacienta na pokra¢ovanie v lieébe Jinarcom®

Pocas prvych 18 mesiacov sa maju nasledovné &asti vypliiat pri podavani Jinarcu® (tolvaptan) pacientom, ktori sa budu lie¢it na
ADPKD mesacne a potom kazdé 3 mesiace.

Vykazuje pacient akékolvek prejavy a priznaky poskodenia pecene?

(Unava, anorexia, nevolnost, nepohodlie v pravej hornej ¢asti brucha, vracanie, horucka, vyradzka, pruritus,
ikterus, tmavy moc alebo zltacka)?

Ak je odpoved Ano, lie¢ba Jinarcom® sa ma okamzite ukongéit, pri¢éina sa ma vysetrit

a vyskyt nahlasit pomocou postupu hlasenia uvedeného nizsie

Abnormalne hodnoty ALT alebo AST Ukoncite liecbu Jinarcom® a ¢o najskor vysetrite pricinu
zvySenia hladin pecennového enzymu (pecenovych enzy-
mov) vratane opakovanych vysetreni ALT, AST, BT

a alkalickej fosfatazy (AP). Nahlaste suvisiace neziadu-
ce ucinky podla pokynov na hlasenie uvedeného niz-
Sie. Testovanie musi pokracovat so zvySenou c¢asovou
frekvenciou, az kym sa priznaky / prejavy/ laboratérne
abnormality nestabilizuju alebo neodzneju, v tom oka-
mihu sa liecba Jinarcom® méZe opédtovne zacat.

Vysledky funkcie pecene su stabilizované Opatrne obnovte liecbu Jinarcom® s rovnakou alebo
ak sa hladiny ALT a AST udrziavaju do 3 x ULN nizSou davkou s castejsim monitorovanim a nahlaste
suvisiace neziaduce ucinky podla pokynov na hlasenie
uvedenych nizsie

ALT alebo AST >8-nasobok ULN

ALT alebo AST >5-nasobok ULN trvanie dlhsie ako 2 tyZzdne

ALT alebo AST >3-nasobok ULN a (BT >2-nasobok ULN alebo Natrvalo ukoncite liecbu a nahlaste suvisiace neziaduce
Medzinarodny normalizovany pomer [INR] >1,5) ucinky podla pokynov na hlasenie uvedenych nizsie.

ALT alebo AST > 3-nasobok ULN s pretrvavajucimi prejavmi

alebo priznakmi poskodenia pecene (ako je uvedené vyssie)

Pocas dlhodobej liecby sa elektrolyty musia monitorovat najmenej kazdé tri mesiace
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vJINARC® (tolvaptan) Kontrolny zoznam na monitorovanie pacienta - Cast B

Nemocnicny kéd pacienta

JINARC?® (tolvaptan) je indikovany na spomalenie postupu rozvoja cyst a oblickovej nedostatocnosti pri autozomalnom dominant-

nom polycystickom ochoreni oblic¢iek (autosomal dominant polycystic kidney disease, ADPKD) u dospelych pacientov s chronickym
ochorenim obli¢iek (chronic kidney disease, CKD) v $tddiu 1 az 4 na zaciatku liecby, ak existuju dékazy o rychlom postupe ochore-
nia. Nasledovné kontrolné zoznamy su uvedené ako body, ktoré vdm moézu pomoct pred zacatim liecby pacientov Jinarcom®, cast
A, a ktoré vam pomozu pri posudzovani pacientov na pokracovanie liecby Jinarcom?®, cast B. MéZe byt uzito¢né pouzit tieto kont-
rolné zoznamy v zdznamoch alebo pozndmkach o pacientovi a poméct pri zdokumentovani rozhodnuti o predpisovani lieku lieku
a moézu byt vlozené do zdravotnej dokumentdacie pacienta. Vsetky informacie o lieku Jinarc® najdete v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC). Ak pozadujete dalSie informacii o Jinarcu kontaktujte lokdlneho zastupcu spoloc¢nosti Otsuka spoloc¢nost
Swixx Biopharma s. r. 0. e-mailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com alebo telefonicky: +421-2-20833-600.

Cast B: Kontrola vhodnosti pacienta na pokraé¢ovanie v lie¢be Jinarcom®

Pocas prvych 18 mesiacov sa maju nasledovné &asti vypliiat pri podavani Jinarcu® (tolvaptan) pacientom, ktori sa budu lie¢it na
ADPKD mesacne a potom kazdé 3 mesiace.

PORUCHA FUNKCIE PECENE Ano m

Vykazuje pacient akékolvek prejavy a priznaky poSkodenia pecene?
(Unava, anorexia, nevolnost, nepohodlie v pravej hornej casti brucha, vracanie, horucka, vyrazka, pruritus,
ikterus, tmavy moc alebo zltacka)?

Ak je odpoved Ano, lie¢ba Jinarcom® sa ma okamzite ukongéit, pri¢éina sa ma vysetrit

a vyskyt nahlasit pomocou postupu hlasenia uvedeného nizsie

Vysledky vysetrenia funkcie pecene Odporucany postup

Abnormdlne hodnoty ALT alebo AST Ukoncite liecbu Jinarcom® a ¢o najskor vysetrite pricinu
zvysSenia hladin peceriového enzymu (pecennovych enzy-
mov) vratane opakovanych vysetreni ALT, AST, BT

a alkalickej fosfatazy (AP). Nahlaste suvisiace neziadu-
ce ucinky podla pokynov na hlasenie uvedeného niz-
Sie. Testovanie musi pokracovat so zvySenou casovou
frekvenciou, az kym sa priznaky / prejavy/ laboratérne
abnormality nestabilizuju alebo neodzneju, v tom oka-
mihu sa liecba Jinarcom® méze opitovne zacat.

Vysledky funkcie pecene su stabilizované Opatrne obnovte liecbu Jinarcom® s rovnakou alebo
ak sa hladiny ALT a AST udrziavaju do 3 x ULN nizSou davkou s castejsim monitorovanim a nahlaste
suvisiace neziaduce ucinky podla pokynov na hlasenie
uvedenych nizsie

ALT alebo AST >8-nasobok ULN

ALT alebo AST >5-nasobok ULN trvanie dlhsie ako 2 tyZzdne

ALT alebo AST >3-nasobok ULN a (BT >2-nasobok ULN alebo Natrvalo ukoncite liecbu a nahlaste suvisiace neziaduce
Medzinarodny normalizovany pomer [INR] >1,5) ucinky podla pokynov na hlasenie uvedenych nizsie.

ALT alebo AST > 3-nasobok ULN s pretrvavajucimi prejavmi

alebo priznakmi poskodenia pecene (ako je uvedené vyssie)

Rovnovaha tekutin a elektrolytov | Policko

Pocas dlhodobej liecby sa elektrolyty musia monitorovat najmenej kazdé tri mesiace
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KONTRAINDIKACIE - ak sa niektory z nasledovnych vyrokov tyka pacienta lie¢ba sa musi ukongit

Zvysené hladiny peceriovych enzymov a/alebo prejavy alebo priznaky poskodenia pecene, ako je uvedené
v tabulke vyssie

Tehotenstvo alebo dojcenie

Hypovolémia

Hypernatriémia

Anuria

Neschopnost vnimat alebo reagovat na pocit smadu

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok alebo na benzazepin alebo na derivaty
benzazepinu

AK JE PACIENTKA ZENA, KTORA MOZE OTEHOTNIET: Poskytnite poradenstvo o délezitosti zabranit tehotenstvu.

Uistite sa, Ze Zena v plodnom veku pouziva jednu Gcinnii metédu na zabranenie tehotenstvu najmenej 4 tyzdne
pred liecbou, pocas liecby a dokonca aj v pripade prerusenia davky a najmenej dalSie 4 tyZzdne po ukonceni liecby
JINARCOME®.

ROZHODNUTIE PREDPISAT JINARC® (pokracovanie v lie¢be)
Titrujte davku smerom nahor, ak je tolerovand, najmenej v tyzdennych intervaloch Policko

medzi zvySovanim davky

Na zdklade znasanlivosti a inych vysetreni vykonanych u tohto pacienta (vyberte jednu z moznosti nizsie)

e Rozhodol som sa pokracovat v lie¢be Jinarcom® v nasledovnej davke (zadajte davkovanie)

e Rozhodol som sa liecbu Jinarcom® prerusit

e Rozhodol som sa lie¢bu Jinarcom® natrvalo ukoncit

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny astav
pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického sktusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
tel:+ 421 2 507 01 206, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Podozrenia na neziaduce reakcie mézete na SUKL nahlasit aj pomocou elektronického formulara, ktory sa

nachadza na internetovej stranke SUKL: https://portal.sukl.sk/eskadral.
NezZiaduce ucinky, mozete nahlasit na oddelenie farmakovigilancie spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. o., e-mail:

medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com alebo telefon: +421-2-20833-600
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KONTRAINDIKACIE - ak sa niektory z nasledovnych vyrokov tyka pacienta lie¢ba sa musi ukon¢it

Zvysené hladiny peceriovych enzymov a/alebo prejavy alebo priznaky poskodenia pecene, ako je uvedené
v tabulke vyssie

Tehotenstvo alebo doj¢enie

Hypovolémia

Hypernatriémia

Anuria

Neschopnost vnimat alebo reagovat na pocit smadu

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok alebo na benzazepin alebo na derivaty
benzazepinu

AK JE PACIENTKA ZENA, KTORA MOZE OTEHOTNIET: Poskytnite poradenstvo o déleZitosti zabranit tehotenstvu.

Uistite sa, Ze Zena v plodnom veku pouziva jednu tcinni metédu na zabranenie tehotenstvu najmenej 4 tyzdne
pred liecbou, pocas liecby a dokonca aj v pripade prerusenia davky a najmenej dalSie 4 tyZzdne po ukonceni liecby
JINARCOM®.

ROZHODNUTIE PREDPISAT JINARC?® (pokrac¢ovanie v lie¢be)
Titrujte davku smerom nahor, ak je tolerovand, najmenej v tyzdennych intervaloch Policko

medzi zvySovanim davky

Na zaklade znasanlivosti a inych vysetreni vykonanych u tohto pacienta (vyberte jednu z moznosti nizsie)

* Rozhodol som sa pokracovat v liecbe Jinarcom® v nasledovnej dévke (zadajte davkovanie)

* Rozhodol som sa lie¢bu Jinarcom® prerusit

e Rozhodol som sa liecbu Jinarcom® natrvalo ukoncit

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav
pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
tel:+ 421 2 507 01 206, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Podozrenia na neziaduce reakcie mézete na SUKL nahlasit aj pomocou elektronického formulara, ktory sa

nachadza na internetovej stranke SUKL: https:/portal.sukl.sk/eskadral.
Neziaduce ucinky, mozete nahlasit na oddelenie farmakovigilancie spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. o., e-mail:

medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com alebo telefon: +421-2-20833-600

Schvalené dna: 8.4.2020, Verzia: NM-SK-2020-7-648 Strana 82z 8



