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Co je
ucelom tejto
prirucky?

Co je Jinarc®?

Tato prirucku pre pacienta poskytuje spoloc¢-
nost Otsuka Pharmaceutical Europe LTD. pre
pacientov s autozomalnym dominantnym

-

polycystickym ochorenim oblic¢iek (ADPKD),
ktori sa liecia liekom Jinarc® (tolvaptan).

Tato prirucka vam:

e vysvetli, ¢o je Jinarc®, na
aké ochorenie sa pouziva
a ako sa ma pouzivat

e poskytne dolezité bezpec-
nostné informacie

e pomodze pochopit mozné
vedlajsie ucinky Jinarcu®

a Co robit, ak sa vyskytnu.

Tato prirucka poskytuje dole-
zité informacie o Jinarcu®.
Dalsie informacii si, pro-
sim, precitajte v pisomnej
informacii pre pouziva-
tela, ktoru najdete v ba-
leni lieku alebo na webo-
vom sidle SUKL (https:/
www.sukl.sk/). Ak mate
akékolvek otazky tykajuce sa
vasej lie¢by Jinarcom®, spy-

tajte sa svojho lekara.

Jinarc® vam predpisali, pretoze mate ,,auto-

zomalne dominantné polycystické ochorenie

obliciek”, teda ,,ADPKD".

Toto ochorenie spbsobuje

v obli¢ckach rast cyst naplne-
nych tekutinou, ¢o vytvara tlak
na okolité tkaniva a znizuje
funkciu obliciek, ¢o moze vie-
st k zlyhaniu oblic¢iek. Jinarc

sa pouziva na liecbu ADPKD

u dospelych s chronickym
ochorenim oblic¢iek (CKD)

v $tadiu 1 az 4 s preukdzanym

rychlym vyvojom ochorenia.
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Jinarc obsahuje liecivo tolvap-
tan, ktoré blokuje ucinok va-
zopresinu, hormoénu, ktory sa
podiela na tvorbe cyst v oblic-
kach pacientov s ADPKD.
Blokovanim ucinku vazopre-
sinu, Jinarc spomaluje vyvoj
obli¢kovych cyst u pacientov
s ADPKD, znizuje priznaky
ochorenia a zvysSuje tvorbu

mocu.



Kedy nemam
uzivat Jinarc®?

ak ste alergicky na tolvap-
tan alebo na ktorukolvek

z dalsich zloziek tohto lieku
(laktoza, kukuri¢ny Skrob,
mikrokrystalicka celuléza,
hydroxypropylceluléza, ste-
arat horecnaty a hlinity lak
indigokarminu) alebo ak
ste alergicky na benzazepin
alebo derivaty benzazepinu
(napr. benazepril, konivap-
tan, fenoldopam mesylat

alebo mirtazapin)

ak vam bolo povedané, ze
mate zvysené hladiny pe-
¢enovych enzymov v krvi,
ktoré neumoznuju liecbu

Jinarcom®
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ak mate ochorenie, ktoré
je spojené s velmi nizkym

objemom krvi

ak vase oblicky netvoria

moc

ak mate ochorenie, ktoré
zvysuje obsah sodika

v krvi

ak mate tazkosti s rozpoz-

nanim, kedy ste smadny

ak ste tehotna alebo doj-

Cite.



Ako mam
uzivat Jinarc®?

JINARC® mozu predpisovat iba lekari, ktori

sa Specializuju na liecbu ADPKD. Vzdy uzivaj-
te JINARC presne tak, ako vam povedal lekar.
Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho

lekara alebo lekarnika.

JINARC je potrebné uzivat ka-
zdy den v dvoch rozdielnych
davkach. Na lie¢bu ADPKD

je celkovd denna davka ob-
vykle medzi 60 mg a 120 mg.
Vas lekar zacne liecbu Jinar-
com® v davke 60 mg denne,
v rozdelenych dévkach 45 mg
a 15 mg. Vyssia davka sa uziva
po prebudeni a nizsia davka sa
ma uzit o 8 hodin neskor. Vas
lekar méze zvysit davku na 90
mg (60 mg a 30 mg) a potom
na 120 mg (90 mg a 30 mg)

v priebehu nasledujucich tyz-

driov.
Viac informdcii si precitajte
v pisomnej informacii pre pou-

Zivatela.
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UZivanie Jinarcu® moéze
ovplyvnit iné lieky. Je doélezi-
té, aby ste informovali svojho
lekara, ak uzivate akékolvek
lieky alebo rastlinné priprav-
ky alebo doplnky vyzivy aké-
hokolvek druhu.

Tablety mate uzit celé a zapit
pohdrom vody a nesmiete ich
zut.

Rannd davka sa ma uzit na-
jmenej 30 minut pred rannym
jedlom.

Druha denné davka sa méze
uzit s jedlom alebo bez jedla.
Pocas uzivania Jinarcu® nikdy

nepite grapefruitovy dzus.



Pri uzivani
Jinarcu® je
dolezité pit
vela tekutin

Jinarc vam umozni castejSie mocit, ako to

bolo predtym a to moze sposobit, ze budete

pocitovat vacsi smad.

Mate pit vela vody alebo inych
vodnych ndpojov aj ked nemé-
te pocit smadu, aby sa zabrani-
lo nadmernému sméadu alebo
dehydratdcii. Pocas uzivania Ji-
narcu® nesmiete pit grapefrui-
tovy dZus. Pred spanim musite
vypit 1-2 pohare tekutin a pit
viac, ak mocite pocas noci.
Jinarc® spdsobuje stratu vody,
pretoze zvysuje tvorbu mocu.
Tato strata vody moze mat za
nasledok vedlajsie ucinky, ako
je sucho v Ustach a smad, ale-
bo dokonca zavaznejsie vedla-
jSie ucinky, ako su problémy

s oblickami.

Ak mate ochorenie, ktoré zni-
Zuje mnozstvo tekutiny, ktoru
mozete prijat, alebo ak mate
zvysené riziko straty vody,
mate zvysené riziko dehydra-

tacie. M6ze sa to stat napri-
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klad, ak vraciate alebo mate

hnacku; tymto situdcidm je

potrebné venovat osobitnu

pozornost a tiez musite pit

viac tekutin.

Priznaky dehydratacie mézu

zahrnat:

¢ zvy$eny smad

e sucho v Ustach

e pocit Unavy alebo ospalosti

® znizené mocenie

e bolest hlavy

¢ sucha koza a slaba pruz-
nost

e rychly tep srdca

e zavrat

® zmatenost.

Ak sa u vas vyskytne ktory-

kolvek z tychto priznakov,

okamzite mate informovat

svojho lekara a vyhladat le-

karsku pomoc.



O ktorych

délezitych vedlajsich
ucinkoch Jinarcu®
mam vediet?

Je bezpecné uzivat
JINARC, ak planujem
tehotenstvo, alebo
pocas tehotenstva
alebo dojcenia?

JINARC moze sposobit, ze vasa pecen nebude

spravne fungovat.

Lekar vykona vysetrenia krvi,

aby preveril akékolvek zmeny

funkcie pecene:

e pred zacatim lie¢by Jinar-
com®

e kazdy mesiac pocas prvych
18 mesiacov liecby

e potom kazdé tri mesiace

v zavislosti od vysledkov tes-
tov funkcie pec¢ene méze byt
potrebné liecbu Jinarcom®
ukoncit.

Prosime vas, okamzite infor-
mujte svojho lekara, ak mate
prejavy, ktoré mézu naznaco-
vat potencialne problémy s pe-

¢enou, ako su:

e Unava

e strata chuti do jedla

e bolest v bruchu

e tmavy moc

e zozltnutie koze alebo oci
(zltacka)

¢ nevolnost

® vracanie

e horucka

e svrbenie koze

e syndrém podobny chrip-
ke (bolest klbov a svalov

s horuckou)

Nesmiete uzivat JINARC, ak planujete tehoten-

stvo alebo pocas tehotenstva, pretoze to moze

u vas vyvolat vedlajsie ucinky a u vasho nena-

rodeného dietata vyvojové poruchy.

Zeny v plodnom veku musia
pouzivat jednu u¢innu metédu
antikoncepcie na zabrdnenie
tehotenstvu najmenej 4 tyzd-
ne pred zaciatkom liecby,
pocas liecby - dokonca aj

v pripade prerusenia liecby -

a najmenej dalsie 4 tyzdne po
ukonceni liecby JINARCOM.
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Poradte sa so svojim lekarom
o pouziti najvhodnejsej for-
my antikoncepcie.

Pocas liecby Jinarcom® a je-
den mesiac po ukonceni lie¢-

by Jinarcom® nedojcite.



Co mam robit,

ak otehotniem
alebo si myslim, ze
som tehotna pocas
uzivania Jinarcu®
alebo v priebehu 30
dni po ukonceni
liecby Jinarcom®?

Co je

Karta pacienta
k lieku Jinarc®
a ako ju mam

pouzivat?
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Okamzite musite ukoncit uzivanie Jinarcu®

a informovat svojho predpisujuceho lekara,

aby sa vase tehotenstvo mohlo sledovat.

Ak vam predpisali Jinarc® po prvykrat dosta-

nete od lekara alebo zdravotnej sestry Kartu

pacienta k lieku Jinarc®.

Tato karta obsahuje délezité
bezpecnostné informacie ty-
kajuce sa rizik, ako porucha
funkcie pecene a dehydratacia
pocas uzivania Jinarcu® a Co
sa ma robit, ak sa vyskytnu ich
prejavy a priznaky. Obsahuje
aj kontaktné udaje lekara ale-
bo zdravotnickeho zariadenia.

Kontaktné udaje budu do
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karty doplnené zdravotnic-
kym pracovnikom. Mate ju
mat pre pripad neodkladne;j
zdravotnej starostlivosti stale
pri sebe v perfiazenke alebo

v taske.

Ak ste nedostali Kartu pa-
cienta kontaktujte, prosim,
svojho lekara alebo zdravot-

nu sestru.



Co mam urobit,

ak sa u mna
vyskytnu podozrenia
na akékolvek
vedlajsie ucinky?

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytne podozrenie
na akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sest-
ru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto prirucke. Podo-
zrenia na vedlajsie ucinky mé-
Zete hlasit aj priamo na Statny
ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skusania liekov a far-
makovigilancie, Kvetna 11,

825 08 Bratislava 26,

tel: + 421 2 507 01 206,
internetova stranka: http:/
www.sukl.sk/sk/bezpecnost-
-liekov, e-mail: neziaduce.ucin-
ky@sukl.sk.
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Podozrenia na neZiaduce reak-
cie moézete na SUKL nahlasit aj
pomocou elektronického for-
mulara, ktory sa nachadza na
internetovej stranke SUKL:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Podozrenia na vedlajsie ucinky
mozete tiez hlasit do spolo¢-
nosti Swixx Biopharmas.r. o.,
Bratislava, Slovensko, lokal-
nemu partnerovi spolo¢nosti
Otsuka, e-mailom: medinfo.
slovakia@swixxbiopharma.com
alebo telefonicky:
+421-2-20833-600.

W Tento liek je predmetom
dalSieho monitorovania. To
umozni rychle ziskanie novych

informacii o bezpecnosti.
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