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Abbreviations

ADPKD Autosomal dominant polycystic kidney disease

ALT Alanine aminotransferase

AST Aspartate aminotransferase

ALP Alkaline phosphatase

BT Bilirubin-total

CKD Chronic kidney disease

HCP Healthcare professional

INR International normalised ratio

SmPC Summary of Product Characteristics

WCBP Women of childbearing potential 

ULN Upper Limit of Normal

Zoznam skratiek

ADPKD Autozomálne dominantné polycystické ochorenie obličiek

ALT Alanínaminotransferáza

AST Aspartátaminotransferáza

ALP Alkalická fosfatáza

BT Celkový bilirubín

CKD Chronické ochorenie obličiek

ZP Zdravotnícky pracovník 

INR Medzinárodný normalizovaný pomer 

SPC Súhrn charakteristických vlastností lieku 

ŽPV Ženy v plodnom veku

ULN Horná hranica normy
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What is the 

purpose of this 

brochure?

What is 

JINARC?

What is JINARC 

indicated for?

JINARC contains tolvaptan, which blocks the effects of vasopressin at the V2 receptor 

in the kidney. Vasopressin is responsible for water reabsorption and in patients 

with ADPKD it promotes cyst cell proliferation and secretion of fluid into the cysts. 

Preclinical studies showed that blocking vasopressin activity slows and/or stops 

cystogenesis and associated consequences in ADPKD models. Data from clinical 

trials demonstrated that JINARC slows cyst growth and decline in renal function.1

1. Torres VE et al. N Engl J Med 2012;367(25):2407-2418.

This brochure is provided by Otsuka Pharmaceuticals Ltd for prescribers and other 

healthcare professionals (HCPs) who are involved in the treatment of patients with 

autosomal dominant polycystic kidney disease (ADPKD) using JINARC (tolvaptan).

This brochure will enable you to:

• understand what JINARC is indicated for and how it should be used

• be aware of important side effects of JINARC and how they can be prevented, 

identified and managed

• provide important safety information to your patients

• be aware of documents available that provide information on JINARC 

and their purpose

• be aware of the mechanism to report adverse events.

This document provides important information on the potential risk of 

hepatotoxicity, provides guidance on how to manage this risk and the importance of 

pregnancy prevention prior to the initiation and during the treatment with JINARC.

This does not replace the Summary of Product Characteristics (SmPC), which should 

be read thoroughly before prescribing or dispensing JINARC. The patient should 

also be advised to read the Patient Information Leaflet.

JINARC (tolvaptan) is indicated to slow the progression of cyst development and 

renal insufficiency of autosomal dominant polycystic kidney disease (ADPKD) in 

adults with CKD stage 1 to 4 at initiation of treatment with evidence of rapidly 

progressing disease.

The safety and efficacy of JINARC in CKD stage 5 have not been adequately explored 

and therefore JINARC treatment should be discontinued if renal insufficiency 

progresses to CKD stage 5.

Túto príručku poskytuje spoločnosť Otsuka Pharmaceutical Europe Limited pre 
predpisujúcich lekárov a ďalších zdravotníckych pracovníkov (ZP), ktorí sú zodpo-
vední za liečbu pacientov s autozomálnym dominantným polycystickým ochore-
ním obličiek (ADPKD) pomocou lieku Jinarc® (tolvaptán).
 
Táto príručka vám umožní: 

• Pochopiť, na čo je Jinarc® indikovaný a ako sa má používať

•  byť si vedomý dôležitých nežiaducich reakcií Jinarcu®, a ako im možno pred-

chádzať, a ako ich identifikovať a liečiť

• poskytnúť dôležité informácie týkajúce sa bezpečnosti vašim pacientom

•  byť si vedomý dostupných materiálov podporujúcich bezpečné používanie

Jinarcu® a ich účel

• byť si vedomý spôsobu hlásenia nežiaducich udalostí.

Tento dokument poskytuje dôležité informácie o potenciálnom riziku hepato-
toxicity, poskytuje poradenstvo, ako toto riziko zvládnuť a o dôležitosti zabrániť 
tehotenstvu pred začatím a počas liečby Jinarcom®.

Táto príručka nenahrádza Súhrn charakteristických vlastností lieku (SPC), ktorý si 
treba pred predpísaním alebo vydaním Jinarcu® dôkladne prečítať. Pacient má 
byť tiež poučený, aby si prečítal Písomnú informáciu pre používateľa.

Jinarc® obsahuje tolvaptán, ktorý blokuje účinky vazopresínu na receptore V2 v 
obličkách. Vasopresín je zodpovedný za reabsorpciu vody a u pacientov s ADPKD 
podporuje proliferáciu cystických buniek a sekréciu tekutín do cýst. Predklinické 
štúdie preukázali, že blokovanie aktivity vazopresínu spomaľuje a/alebo zasta-
vuje cystogenézu a súvisiace následky na modeloch ADPKD. Údaje z klinických 
skúšaní potvrdili, že JINARC spomaľuje rast cýst a znižovanie  funkcie obličiek.1

Jinarcu® (tolvaptan) je indikovaný na spomalenie postupu rozvoja cýst a oblič-
kovej nedostatočnosti pri autozomálnom dominantnom polycystickom ochorení 
obličiek (ADPKD) u dospelých pacientov s chronickým ochorením obličiek (CKD) v 
štádiu 1 až 4 na začiatku liečby, ak existujú dôkazy o rýchlom vývoji ochorenia.
Bezpečnosť a účinnosť Jinarcu pri CKD v štádiu 5 nie je dostatočne preskúmaná, 
a preto sa má liečba tolvaptánon ukončiť, ak sa obličková nedostatočnosť rozvi-
nie do CKD v štádiu 5.

Aký je účel 

tejto príručky?

Čo je Jinarc®?

Na čo je Jinarc® 

indikovaný?

Schválené dňa: 08.04.2020 Verzia: NM-SK-2020-7-6491. Torres VE et al. N Engl J Med 2012;367(25):2407-2418.
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Contraindications 

for JINARC

JINARC should not be used in patients with any of the following:

• elevated liver enzymes and/or signs or symptoms of liver injury prior 

to initiation of treatment that meet the requirements for permanent 

discontinuation of JINARC

• hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients (maize 

starch, hydroxypropylcellulose, lactose monohydrate, magnesium stearate, 

microcrystalline cellulose, indigo  carmine (E132) aluminium lake) or to 

benzazepine or benzazepine derivatives 

• anuria

• volume depletion

• hypernatraemia

• inability to perceive or respond to thirst

• pregnant or breastfeeding.

What are the 

special warnings 

and precautions 

for use?

• Idiosyncratic hepatotoxicity (see section below for further details)

• Access to water

• Dehydration

• Urinary outflow obstruction

• Fluid and electrolyte balance

• Serum sodium abnormalities

• Anaphylaxis

• Lactose and galactose intolerance

• Diabetes mellitus

• Uric acid increases

• Effect of tolvaptan on glomerular filtration rate (GFR).

Please see Section 4.4 of the JINARC SmPC for full details.

Jinarc® nesmú užívať pacienti, ak majú čokoľvek z nasledovného: 

•  Zvýšené hladiny pečeňových enzýmov a/alebo prejavy alebo príznaky po-

škodenia pečene pred začatím liečby, ktoré spĺňajú požiadavky na trvalé 

ukončenie liečby Jinarcom®

•  Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok (kukuričný

škrob, hydroxypropylcelulóza, monohydrát laktózy, stearát horečnatý, mik-

rokryštalická celulóza, ,  hlinitý lak indigokarmínu (E132)) alebo na benzaze-

pín alebo deriváty benzazepínu 

• Anúriu

• Hypovolémiu

• Hypernatrémiu

• Neschopnosť vnímať smäd alebo naň nereagovať

• Tehotenstvo a dojčenie

• Idiosynkratická hepatotoxicity (ďalšie podrobnosti, pozri časť nižšie)

• Prístup k vode

• Dehydratácia

• Upchatie močového výstupu

• Rovnováha tekutín a elektrolytov

• Abnormality hladiny sodíka v sére

• Anafylaxia

• Intolerancia laktózy a galaktózy

• Diabetes mellitus

• Zvýšenia hladín kyseliny močovej
•  Vplyv tolvaptánu na rýchlosť glomerulárnej filtrácie (GRF, glomerular

filtration rate)

Všetky podrobnosti nájdete v časti 4.4 SPC lieku Jinarc®.

Kontraindikácie 

Jinarcu®

Aké sú osobitné 

upozornenia 

a opatrenia pri 

používaní?

Schválené dňa: 08.04.2020 Verzia: NM-SK-2020-7-649
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What dose of JINARC 

should I prescribe?

Idiosyncratic 

hepatic toxicity and 

safety measures

• The initial dosage for JINARC is 60 mg per day as a split-dose regimen of 

45 mg + 15 mg (45 mg taken upon waking and at least 30 min before the 

morning meal and 15 mg taken 8 hours later)

• Up titration to a split-dose regime of 90 mg (60 mg + 30 mg) per day, 

if tolerated, with at least a week after initiation of the starting dose

• Further up titration to a split-dose regime of 120 mg (90 mg + 30 mg) per day, 

if tolerated, should be attempted with at least weekly intervals between 

titration steps

• Patients should be maintained on the highest tolerable dose.

Please see Section 4.2 of the JINARC SmPC for full details.

Posology in hepatic impairment

In patients with severe hepatic impairment the benefits and risks of treatment 

with JINARC must be evaluated carefully. Patients must be managed carefully 

and liver enzymes must be monitored regularly.

JINARC is contraindicated in patients with elevated liver enzymes and/or signs 

of liver injury prior to initiation of treatment that meet the criteria for 

permanent discontinuation.

Dose adjustment is not needed in patients with mild or moderate hepatic impairment

(Child-Pugh classes A and B). Very limited information is available in patients with 

severe hepatic impairment (Child-Pugh Class C). In a population pharmacokinetic 

analysis in patients with hepatic oedema, AUC of tolvaptan in severely (Child-Pugh 

class C) and mildly or moderately (Child-Pugh classes A and B) hepatic impaired 

patients were 3.1 and 2.3 times higher than that in healthy subjects. These patients 

should be managed cautiously and liver enzymes should be monitored regularly.

JINARC has been associated with idiosyncratic elevations of blood alanine and 

aspartate aminotransferases (ALT and AST) with infrequent cases of concomitant 

elevations in bilirubin-total (BT). While these concomitant elevations were reversible 

with prompt discontinuation of JINARC, they represent a potential for significant 

liver injury. Similar changes with other medicinal products have been associated 

with the potential to cause irreversible and potentially life-threatening liver injury.

In post-marketing experience with JINARC in ADPKD, acute liver failure requiring 

liver transplantation has been reported.

To mitigate the risk of significant and/or irreversible liver injury, blood testing for 

hepatic transaminases and bilirubin is required prior to initiation of JINARC, then:

• continuing monthly for 18 months

• after 18 months of therapy, at least every three months or as indicated.

Patients should not be started on JINARC treatment if they show inability or 

unwillingness to comply with monthly liver function testing.

Concurrent monitoring for symptoms that may indicate liver injury, such as fatigue, 

anorexia, nausea, right upper abdominal discomfort, vomiting, fever, rash, pruritus, 

dark urine or jaundice is recommended.

•  Počiatočná dávka je 60 mg Jinarcu® denne v režime delenej dávky 45 mg +
15 mg (45 mg sa užije po prebudení a minimálne 30 min pred ranným jedlom 
a 15 mg o 8 hodín neskôr)

•  Počiatočná dávka sa v prípade tolerancie má titrovať smerom nahor na re-
žim delenej dávky 90 mg (60 mg + 30 mg) denne najmenej týždeň po začatí 
počia točnej dávky

•  Ďalšia titrácia smerom nahor sa v prípade tolerancie má titrovať na cieľový
režim delenej dávky 120 mg (90 mg + 30 mg) denne s aspoň týždňovými in-
tervalmi medzi titráciami.

• Pacienti sa musia udržiavať na najvyššej tolerovanej dávke.
Všetky podrobnosti nájdete v časti 4.2 SPC lieku Jinarc®. 

Dávkovanie pri poruche funkcie pečene 

U pacientov so závažnou poruchou funkcie pečene sa musia starostlivo vyhodno-
tiť prínosy a riziká liečby liekom JINARC. Pacienti musia byť starostlivo kontrolo-
vaní a pečeňové enzýmy sa musia pravidelne monitorovať.
 
Jinarc je kontraindikovaný u pacientov so zvýšenými hladinami pečeňových en-
zýmov a/alebo prejavmi poškodenia pečene pred začatím liečby, ktoré spĺňajú 
požiadavky na trvalé ukončenie liečby Jinarcom®. 

Úprava dávky nie je potrebná u pacientov s miernou alebo stredne závažnou 
poruchou funkcie pečene (triedy A a B podľa Child-Pugh klasifikácie). Informá-
cie o pacientoch s ťažkou poruchou funkcie pečene (trieda C podľa Child-Pugh 
klasifikácie) sú veľmi obmedzené. V populačnej farmakokinetickej analýze u pa-
cientov s pečeňovým edémom bola plocha pod krivkou (AUC) tolvaptánu u pa-
cientov so závažnou (trieda C podľa Child-Pugh skóre) a mierne alebo stredne 
závažnou (triedy A a B podľa Child-Pugh klasifikácie) poruchou funkcie pečene  
3,1 a 2,3-krát vyššia ako u zdravých jedincov. Takýto pacienti musia byť starostli-
vo kontrolovaní a pečeňové enzýmy sa majú pravidelne sledovať.

Jinarc sa spájal s idiosynkratickými zvýšeniami hladín alanínaminotransferázy 

(ALT) a aspartátaminotransferázy (AST) v krvi s občasnými prípadmi súčasného 

zvýšenia hladiny celkového bilirubínu (BT). 

Hoci tieto súčasné zvýšenia boli v prípade rýchleho ukončenia liečby tolvaptá-

nom vratné, predstavujú potenciál závažného poškodenia pečene. Podobné 

zmeny v prípade iných liekov sa spájali s potenciálom vyvolať nevratné a potenci-

álne život ohrozujúce poškodenie pečene.

 

Po uvedení Jinarcu na trh sa pri jeho používaní u pacientov s ADPKD hlásilo 

akút ne zlyhanie pečene vyžadujúce si transplantáciu pečene.

začatím liečby Jinarcom vyžadujú krvné testy na pečeňové transaminázy a biliru-

bín, ktoré majú 

 

• pokračovať mesačne počas 18 mesiacov 

• po 18 mesiacoch liečby, minimálne každé 3 mesiace alebo ako je indikované

 

Pacienti nesmú začať liečbu JINARCOM, ak sa prejavujú ako nespôsobilí alebo nie 

sú ochotní dodržať mesačné vyšetrenie funkcie pečene.

Odporúča sa súbežné monitorovanie príznakov, ktoré môžu poukazovať na po-

škodenie pečene, ako je únava, anorexia, nauzea, nepohodlie v pravej hornej 

časti brucha, vracanie, horúčka, vyrážka, pruritus, tmavý moč alebo žltačka.

Akú dávku 

Jinarcu® mám 

predpísať?

Idiosynkratická 

pečeňová toxicita 

a bezpečnostné 

opatrenia

Schválené dňa: 08.04.2020 Verzia: NM-SK-2020-7-649
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Prior to initiation

If a patient has abnormal blood ALT, AST or BT levels prior to initiation of 

treatment which fulfil the criteria for permanent discontinuation, the use of 

JINARC is contraindicated (see section 4.3 of the SmPC). In case of abnormal 

baseline levels below the limits for permanent discontinuation, treatment can 

only be initiated if the potential benefits of treatment outweigh the potential 

risks and liver function testing must continue at increased time frequency. 

The advice of a hepatologist is recommended.

During the first 18 months of treatment

During the first 18 months of treatment, JINARC can only be prescribed to patients 

whose physician has determined that liver function supports continued therapy. 

The following information is provided here to assist you in managing the patient.

At the onset of symptoms or signs consistent with  hepatic injury or if clinically 

significant abnormal ALT or AST increases are detected during  treatment, JINARC 

administration must be interrupted immediately and repeat tests including ALT, AST, 

BT and alkaline phosphatase (ALP) must be obtained as soon as possible (ideally within 

48-72 hours). Testing must continue at increased time frequency until symptoms/signs/

laboratory abnormalities stabilise or resolve, at which point JINARC may be reinitiated.

Current clinical practice suggests that JINARC therapy should be interrupted upon 

confirmation of sustained or increasing transaminase levels and permanently 

discontinued if significant increases and/or clinical symptoms of hepatic injury persist. 

Recommended guidelines for permanent discontinuation include:

• ALT or AST >8 x ULN

• ALT or AST >5 x ULN for more than 2 weeks

• ALT or AST >3 x ULN and BT >2 x ULN or international normalised ratio (INR) >1.5

• ALT or AST >3 x ULN with persistent symptoms of hepatic injury noted above.

If ALT and AST levels remain below 3 times the ULN, JINARC therapy may be cautiously 

re-started, with frequent monitoring at the same or lower doses, as transaminase levels 

appear to stabilise during continued therapy in some patients.

A JINARC prescribing checklist has been developed to help you decide if it is 

appropriate to continue treatment in patients exhibiting signs and symptoms of liver 

injury and elevated liver enzymes. It summarises the information above. 

It is important to report adverse events involving liver injury, including (and especially) 

any AST or ALT rise exceeding 3 x ULN. Adverse events should be reported using the 

mechanism indicated below.

Pred začatím liečby 

Ak má pacient pred začatím liečby abnormálne hladiny ALT, AST alebo BT, ktorá 

spĺňa kritériá na trvalé ukončenie liečby, použitie Jinarcu je kontraindikované 

(pozri časť 4.3 SPC). V prípade abnormálnych východiskových hladín nižších ako sú 

limity na trvalé ukončenie liečby možno liečbu začať iba vtedy, keď potenciálne 

prínosy liečby prevažujú nad možnými rizikami, a testy funkcie pečene sa musia 

vykonávať vo zvýšenej frekvencii. Odporúča sa získať vyjadrenie hepatológa.

 

Počas prvých 18 mesiacov liečby 

Počas prvých 18 mesiacov liečby možno Jinarc predpisovať iba pacientom, 

u ktorých lekár zistil, že funkcia pečene umožňuje nepretržitú liečbu. Poskytnuté

sú nasledovné informácie, ktoré vám pomôžu zvládnuť liečbu pacienta. 

V prípade nástupu príznakov alebo prejavov zodpovedajúcich poškodeniu pečene, 

alebo ak sa počas liečby zistí klinicky významný abnormálny nárast hladín ALT ale-

bo AST, sa podávanie Jinarcu musí okamžite prerušiť a čo najskôr sa musia znova 

vykonať testy vrátane ALT, AST, BT a alkalickej fosfatázy (AP) (ideálne do 48 - 72 

hodín). Testovanie musí pokračovať vo zvýšenej frekvencii, kým sa príznaky/preja-

vy/laboratórne abnormality neustália alebo kým nezmiznú. Potom možno znova 

začať liečbu Jinarcom®.

Podľa súčasnej klinickej praxe sa liečba Jinarcom® má prerušiť, ak sa potvrdia 

trvalo zvýšené alebo zvyšujúce sa hladiny transamináz, a natrvalo ukončiť, ak pre-

trváva výrazné zvýšenie týchto hladín a/alebo klinické príznaky poruchy funkcie 

pečene.

Odporúčané postupy, pri ktorých sa má liečba trvale ukončiť:

• ALT alebo AST > 8-násobok ULN

• ALT alebo AST > 5-násobok ULN dlhšie ako 2 týždne

•  ALT alebo AST > 3-násobok ULN a BT > 2-násobok ULN alebo medzinárodný

normalizovaný pomer (INR) > 1,5

•  ALT alebo AST > 3-násobok ULN s pretrvávajúcimi príznakmi poškodenia peče-

ne uvedenými vyššie. 

Ak hladiny ALT a AST zostanú na úrovni nižšej ako 3-násobok ULN, s liečbou Jinar-

com sa môže s opatrnosťou znova začať pri rovnakých alebo nižších dávkach s čas-

tým monitorovaním, pretože sa zdá, že hladiny transamináz sa počas pokračujúcej 

liečby u niektorých pacientov ustália. 

Bol vyvinutý kontrolný zoznam pre Jinarc®, ktorý vám pomôže rozhodnúť sa, či 

je vhodné pokračovať v liečbe pacientov, u ktorých sa ukazujú prejavy a príznaky 

poruchy funkcie pečene a zvýšené hladiny pečeňových enzýmov. Sumarizuje vyššie 

uvedené informácie. 

Je dôležité nahlásiť podozrenia na nežiaduce udalosti, ktoré zahŕňajú poškodenie 

pečene vrátane (a predovšetkým) zvýšenie hladiny AST alebo ALT presahujúce 3 x 

ULN. Nežiaduce udalosti sa majú hlásiť pomocou postupu uvedeného nižšie.

Schválené dňa: 08.04.2020 Verzia: NM-SK-2020-7-649
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Summary table

Hepatic injury Yes No

Is the patient showing any signs or symptoms of liver injury?
(fatigue, anorexia, nausea, right upper abdominal discomfort, vomiting, 
fever, rash, pruritus,  icterus, dark urine or jaundice)

If the answer is Yes, treatment with JINARC should be interrupted, the cause investigated 
and the occurrence reported using the reporting mechanism below

Liver function test results Recommended action

ALT or AST abnormal Interrupt JINARC treatment and investigate the cause of the 
raised liver enzyme(s) and repeat tests including ALT, AST, BT 
and alkaline phosphatase (AP) as soon as possible. Report 
associated adverse events using the reporting mechanism 
indicated below. Testing must continue at increased time 
frequency until symptoms/ signs/ laboratory abnormalities 
stabilise or resolve, at which point JINARC maybe reinitiated.

Liver function results stabilise
If ALT and AST levels remain < 3 x ULN

Restart JINARC treatment cautiously at same or lower dose 
with frequent monitoring and report associated adverse 
events using the reporting mechanism indicated below.

ALT or AST > 8 x ULN Permanently discontinue treatment and report associated 
adverse events using the reporting mechanism indicated 
below.ALT or AST > 5 x ULN for more than 2 weeks

ALT or AST >3 x ULN and (BT >2 x ULN or International
Normalised  Ratio (INR) >1.5)

ALT or AST >3 x ULN with persistent signs or symptoms 
of hepatic injury (as noted above)

What safety issues 

should I discuss 

with patients 

taking JINARC?

Liver injury

Patients should be informed about routine blood testing required to monitor and 

manage the risk of liver injury while taking JINARC. Monitoring for symptoms that 

may indicate liver injury (such as fatigue, anorexia, nausea, right upper abdominal 

discomfort, vomiting, fever, rash, pruritus, icterus, dark urine or jaundice) should 

also be discussed. Patients should be advised to report these side effects to their 

doctor immediately if they occur.

Water loss

JINARC may cause undesirable effects related to water loss such as thirst, polyuria, 

nocturia, and pollakiuria. Patients have to be instructed to drink water or other 

aqueous fluids at the first sign of thirst, in order to avoid excessive thirst or 

dehydration. Additionally, patients should be advised to drink 1-2 glasses of fluid 

before bedtime regardless of perceived thirst, and to replenish fluids overnight with 

each episode of nocturia. Grapefruit juice should not be taken as it may increase 

chances of side effects. 

Therapy must be interrupted if the ability to drink or the accessibility to water is 

limited. It should be advised that special care should be taken in situations which 

increase chances of becoming dehydrated such as high temperature, vomiting or 

diarrhoea. The patient should be advised to seek medical attention if they suspect 

they are becoming dehydrated.

 PORUCHA FUNKCIE PEČENE Áno Nie

Vykazuje pacient akékoľvek prejavy a príznaky poruchy funkcie pečene?
(únava, anorexia, nauzea, nepohodlie v pravej hornej časti brucha, vracanie, horúčka, vyrážka, pruritus, 
ikterus, tmavý moč alebo žltačka) 

Ak je odpoveď Áno, liečba Jinarcom® sa má prerušiť, príčina sa má vyšetriť a výskyt nahlásiť 
pomocou postupu hlásenia uvedeného nižšie.

Výsledky vyšetrenia funkcie pečene Odporúčaný postup

Abnormálne hodnoty ALT alebo AST Ukončite liečbu Jinarcom® a čo najskôr vyšetrite príčinu 
zvýšenia hladín pečeňového enzýmu (pečeňových enzý-
mov) vrátane opakovaných vyšetrení ALT, AST, BT a alka-
lickej fosfatázy (AP). Nahláste súvisiace nežiaduce udalosti 
podľa pokynov na hlásenie uvedeného nižšie. Testovanie 
musí pokračovať so zvýšenou časovou frekvenciou, až kým 
sa príznaky / prejavy/ laboratórne abnormality nestabili-
zujú alebo neodznejú, v tom okamihu sa liečba Jinarcom 
môže opätovne začať.

Výsledky funkcie pečene sú stabilizované 
ak sa hladiny ALT a AST udržiavajú do 3 x ULN

Opatrne obnovte liečbu Jinarcom® s rovnakou alebo niž-
šou dávkou s častejším monitorovaním a nahláste súvisiace 
nežiaduce udalosti podľa pokynov na hlásenie uvedených 
nižšie

ALT alebo AST >8-násobok ULN Natrvalo ukončite liečbu a nahláste súvisiace nežiaduce 
udalosti podľa pokynov na hlásenie uvedených nižšie.

ALT alebo AST >5-násobok ULN trvanie dlhšie ako 2 týždne

ALT alebo AST >3-násobok ULN a (BT >2-násobok ULN alebo
Medzinárodný normalizovaný pomer [INR] >1,5)

ALT alebo AST > 3-násobok ULN s pretrvávajúcimi prejavmi 
alebo príznakmi poškodenia pečene (ako je uvedené vyššie)

Súhrnná tabuľka

Porucha funkcie pečene

Pacienti majú byť informovaní o pravidelnom vyšetrovaní krvi, ktoré sa vyžaduje 

na sledovanie a zvládnutie rizika poškodenia pečene počas užívania Jinarcu®. 

Sledovanie príznakov, ktoré môžu nasvedčovať poškodeniu pečene (ako je úna-

va, anorexia, nauzea, nepohodlie v pravej hornej časti brucha, vracanie, horúčka, 

vyrážka, pruritus, ikterus, tmavý moč alebo žltačka) sa má tiež prediskutovať. 

Pacientom sa má odporučiť, aby lekárovi nahlásili tieto nežiaduce účinky okamži-

te, ako sa vyskytnú. 

Strata vody

Jinarc môže spôsobiť nežiaduce účinky súvisiace so stratou vody, ako je smäd, 

polyúria, noktúria a polakizúria. Pacienti musia byť poučení, aby pili vodu alebo 

iné vodné tekutiny pri prvom náznaku smädu, aby predišli nadmernému smädu 

alebo dehydratácii. Pacienti musia byť navyše poučení, aby vypili 1 až 2 poháre 

tekutiny pred spaním bez ohľadu na vnímanie smädu a dopĺňali si tekutiny cez 

noc pri každej epizóde noktúrie. Grapefruitová šťava sa nesmie užívať, pretože 

môže zvýšiť pravdepodobnosť vedľajších účinkov.

V prípade obmedzenia schopnosti piť alebo dostupnosti vody sa liečba musí pre-

rušiť. Je potrebné poučiť pacientov, aby venovali osobitnú pozornosť pri stavoch, 

ktoré zvyšujú pravdepodobnosť dehydratácie, ako je vysoká teplota, vracanie 

alebo hnačka. Pacientovi treba odporučiť, aby vyhľadal lekársku pomoc, ak má 

podozrenie, že sa dehydratuje.

Aké bezpečnostné 

záležitosti mám 

prediskutovať 

s pacientmi, 

ktorým predpíšem 

Jinarc®?

Schválené dňa: 08.04.2020 Verzia: NM-SK-2020-7-649
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Pregnancy and 

lactation

What other tools 

are available to 

support the safe 

use of JINARC?

Pregnancy

JINARC is contraindicated in pregnancy as it may result in developmental 

abnormalities in the foetus. Therefore, patients should be advised not to 

become pregnant while taking JINARC or for 30 days after stopping JINARC. 

Women of childbearing potential (WCBP) should be advised to use one effective 

method of contraception for at least 4 weeks before starting therapy, during 

therapy and even in the case of dose interruptions, and for at least a further 

4 weeks after stopping JINARC. 

Female patients should be asked to report to you immediately if they are pregnant 

or think they may be pregnant while taking JINARC or within 30 days after stopping 

JINARC. Pregnancy and pregnancy outcomes should be reported; please find below 

how to report them. 

Lactation and breastfeeding

It is unknown whether tolvaptan is excreted in human breast milk. Studies in rats 

have shown excretion of tolvaptan in milk. 

JINARC is contraindicated while breastfeeding. Women should be advised not 

to breastfeed while taking JINARC and for one month after stopping JINARC.

In addition to the JINARC SmPC and this brochure, other items available to 

support HCPs’ and patients’ use of JINARC include a prescribing checklist, a patient 

education brochure, a patient alert card and a patient safety information leaflet. 

These are described in more detail below.

Prescribing checklist

A prescribing checklist has been made available and is designed to help you assess 

the suitability of patients who have been identified as candidates for JINARC 

therapy, as well as their suitability for ongoing treatment. The checklist can be 

used at treatment initiation and regularly thereafter to help you monitor patients, 

to support the appropriate use of JINARC and to minimise the risk to patients.

Patient education brochure

The patient education brochure contains a summary of the key information that 

the patient should be aware of while on JINARC therapy. It should be given to 

patients so they can learn more about dosing plan, correct use, the most important 

safety issues to be aware of while taking JINARC and monitoring requirements. 

The patient education brochure also advises patients to contact their prescribing 

doctor if they are concerned that they may be experiencing signs and symptoms 

of hepatic injury or severe dehydration on treatment.

Patient alert card

The patient alert card contains important safety information about JINARC for 

patients and carers. It includes information on hepatotoxicity, severe dehydration 

and advice should such symptoms occur. The patient alert card should be filled out 

and given to the patient by their prescribing doctor or nurse. The patient should 

keep it with them in their wallet or bag at all times.

Patient safety information leaflet

This leaflet should be given to patients and it is intended to provide patients with 

important safety information about JINARC with regards to potential liver injury, 

risk of severe dehydration and the importance of pregnancy prevention. 

Tehotenstvo

Jinarc® je kontraindikovaný v tehotenstve, pretože to môže mať za následok 
vývojové poruchy plodu. Preto je potrebné pacientky poučiť, aby počas liečby 
Jinarcom® alebo 30 dní po ukončení liečby Jinarcom® neotehotneli. 

Ženy v plodnom veku majú byť poučené, aby používali jednu účinnú metódu 
antikoncepcie najmenej 4 týždne pred začiatkom liečby, počas liečby a dokonca 
aj v prípade prerušenia liečby a najmenej ďalšie 4 týždne po ukončení liečby Ji-
narcom®. 

Pacientky majú byť požiadané, aby vás okamžite informovali, ak sú tehotné ale-
bo sa domnievajú, že môžu byť tehotné počas užívania Jinarcu® alebo do 30 dní 
po ukončení liečby Jinarcom®. Tehotenstvo a výsledky tehotenstva sa majú hlá-
siť; nižšie nájdete pokyny, ako ich nahlásiť. 

Dojčenie

Nie je známe, či sa tolvaptán vylučuje do ľudského materského mlieka. Štúdie na 
potkanoch preukázali vylučovanie tolvaptánu do mlieka. 

Jinarc® je počas dojčenia kontraindikovaný. Ženy majú byť poučené, aby počas 
užívania Jinarcu® a jeden mesiac po ukončení liečby Jinarcom® nedojčili.

Okrem SPC lieku Jinarc a tejto príručky sú dostupné ďalšie nástroje na podporu 

ZP a pacientov, ktorí užívajú Jinarc a zahŕňajú Kontrolný zoznam pri predpísaní 

liečby, Príručka pre pacienta a Karta pacienta. Detailnejšie sú opísané nižšie.

Kontrolný zoznam pri predpísaní liečby

Je dostupný Kontrolný zoznam pri predpísaní liečby a je určený na hodnotenie 

vhodnosti pacientov, ktorí boli identifikovaní ako kandidáti na liečbu Jinarcom®, 

ako aj ich vhodnosť na pokračovanie v liečbe. Kontrolný zoznam sa môže použiť 

pri začatí liečby a potom pravidelne pri sledovaní pacientov na podporu správne-

ho používania Jinarcu® a na minimalizáciu rizika u pacientov. 

Príručka pre pacienta

Príručka pre pacienta obsahuje súhrn kľúčových informácií, o ktorých má paci-

ent vedieť počas liečby Jinarcom®. Je potrebné ju dať pacientom, aby sa mohli 

naučiť viac o pláne dávkovania, správnom užívaní a o najdôležitejších bezpeč-

nostných problémoch, ktoré sa môžu vyskytnúť pri užívaní Jinarcu® a musia 

vedieť požiadavky na monitorovanie. V príručke sa tiež pacientom odporúča, aby 

kontaktovali ich lekára, ktorý im liek predpísal, ak majú pri liečbe obavy, že majú 

prejavy a príznaky poškodenia pečene alebo závažnej dehydratácie.

Karta pacienta

Karta pacienta obsahuje pre pacientov a osoby, ktoré zabezpečujú neodkladnú 

starostlivosť, dôležité informácie o bezpečnosti týkajúce sa Jinarcu®. Obsahuje 

informácie o hepatotoxicite, závažnej dehydratácii a poskytuje rady v prípade 

výskytu takýchto príznakov. Kartu pacienta má vyplniť predpisujúci lekár alebo 

zdravotná sestra a dať ju pacientovi. Pacienti ju majú nosiť stále pri sebe v peňa-

ženke alebo v taške.

Tehotenstvo 

a dojčenie

Aké ďalšie 

dostupné 

materiály 

podporujú 

bezpečné 

používanie 

Jinarcu®
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How should I 

report adverse 

drug reactions 

with JINARC?

Where can I obtain 

further information?

This medicinal product is subject to additional monitoring. This will allow quick 

identification of new safety information. 

Healthcare professionals are asked to report  any suspected adverse reactions to 

HPRA Pharmacovigilance, Earlsfort Terrace, IRL – Dublin 2; Tel: +353 1 676 4971; 

Fax: +353 1 676 2517; Website: www.hpra.ie; Email: medsafety@hpra.ie. 

Adverse events should also be reported to Otsuka at opuksafety@otsuka.co.uk 

or by calling +353 1 695 0725.

Pregnancy and pregnancy outcomes should also be reported using the same details 

provided above.

For further information, please contact Otsuka Medical Information at 

medical.information@otsuka-europe.com or call +353 1 695 0725. 

       Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie 

nových informácií o bezpečnosti.

 Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na 

nežiaduce reakcie na Štátny ústav pre kontrolu liečiv, Sekcia klinického skúšania 

liekov a farmakovigilancie, Kvetná 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 

206, internetová stránka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: nezia-

duce.ucinky@sukl.sk.  

Podozrenia na nežiaduce reakcie môžete na ŠUKL nahlásiť aj pomocou elektro-

nického formulára, ktorý sa nachádza na internetovej stránke ŠÚKL: https://por-

tal.sukl.sk/eskadra.

Podozrenia na nežiaduce účinky môžete nahlásiť na oddelenie farmakovigilancie 

spoločnosti Swixx Biopharma s. r. o., telefón:  +421-2-20833-600 alebo e-mailom: 

medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Ďalšie informácie nájdete na:

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

Alebo kontaktujte spoločnosť Swixx Biopharma s. r. o., Bratislava, Slovensko, 

lokálneho partnera spoločnosti Otsuka, e-mailom medinfo.slovakia@swixxbio-

pharma.com alebo telefonicky +421-2-20833-600.

Ako mám hlásiť 

nežiaduce reakcie 

lieku Jinarc®?

Kde môžem získať 

ďalšie informácie? 
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