Nemocnic¢ny kéd pacienta

Jinarc® W (tolvaptan) Kontrolny zoznam pri predpisani liecby

Jinarc® (tolvaptan) je indikovany na spomalenie progresie tvorby cyst a oblickovej nedostato¢nosti pri autozomalnom dominant-
nom polycystickom ochoreni obli¢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. Tento kontrolny zoznam sa ma pouzit pred zaciatkom lie¢by (Casti A a B) a pocas prebiehajuce;j lie¢by (Cast C) Jinarcom®.

Cast A: Kontrola vhodnosti pacienta na zacatie lieéby Jinarcom®

Pre nasledovné tvrdenia zaciarknite moznost ,,Ano”, ak sa tvrdenie tyka pacienta alebo ,Nie”, ak sa netyka

KONTRAINDIKACIE - ak sa niektory z nasledovnych vyrokov tyka pacienta,

potom sa pacient nesmie liecit Jinarcom®

Zvysené hladiny peceriovych enzymov:

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

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

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

e ALT alebo AST >3 x ULN s pretrvavajucimi prejavmi a priznakmi poskodenia pecene (ako je Unava, anorexia,
nevolnost, diskomfort pravej hornej ¢asti brucha, vracanie, horucka, vyrazka, svrbenie, tmavy moc alebo Zltacka)

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok (napr. intolerancia laktézy alebo galaktézy,
na benzazepin alebo na derivaty benzazepinu)

Anduria

Hypovolémia

Hypernatriémia

Neschopnost vnimat alebo reagovat na pocit smadu

Snaha otehotniet, tehotenstvo alebo dojcenie

Neochota/neschopnost dostavit sa na mesa¢ni monitorovaciu navstevu

OPATRENIA PRI POUZIVANI - Ak sa pacienta tyka niektory z nasledovnych vyrokov, je

" . . Ano
potrebna opatrnost a nalezité monitorovanie m

Zvysené hladiny peceriovych enzymov, AST a/alebo ALT stabilizované na hodnotach niZsich ako 3 x ULN
V pripade abnormdlnych 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 monitorova-
nie funkcie pe¢ene musi pokracovat vo zvysenej frekvencii. Odporuca sa konzultacia s hepatolégom.

Zavazna porucha funkcie pecene (typ C podla Child-Pugh skére)

Obmedzeny pristup k vode a prejavy dehydratacie

Ciasto¢na obstrukcia odtoku mocu (napr. hypertrofia prostaty)

Nerovnovaha tekutin a elektrolytov

Abnormalne hodnoty sodika v sére

Anafylaxia v anamnéze

Intolerancia laktozy a galaktézy

Diabetes mellitus

Zvysend koncentracia kyseliny mocovej

Znizend glomerularna filtracia (GRF, glomerular filtration rate)

Uzivanie liekov, ktoré mozu pravdepodobne interagovat s Jinarcom®: inhibitory CYP3A (napr. ketokonazol, fluko-
nazol, grapefruitovy dzus), induktory CYP3A (napr. rifampicin), substraty CYP3A (warfarin, amiodaron), substraty
transportérov (napr. digoxin), lie¢iva zvySujuce koncentrécie sodika v sére, diuretikd alebo nediuretické antihyper-
tenziva a analégy vazopresinu. Jinarc® sa ma poddvat v dennych davkach 15 mg alebo 30 mg u pacientov uZivajucich
lieciva, ktoré su stredne silné alebo silné inhibitory CYP3A, pretoze subezné poddvanie tychto lieciv zvySuje expoziciu
Jinarcu®. Uplné informacie najdete v siihrne charakteristickych vlastnosti lieku Jinarc®, ¢asti 4.2 a 4.5.
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Nemocnic¢ny kéd pacienta

Jinarc® VY (tolvaptan) Kontrolny zoznam pri predpisani liecby

Jinarc® (tolvaptan) je indikovany na spomalenie progresie tvorby cyst a oblickovej nedostato¢nosti pri autozomalnom dominant-
nom polycystickom ochoreni obli¢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. Tento kontrolny zoznam sa ma pouzit pred zaciatkom lie¢by (Casti A a B) a pocas prebiehajucej liecby (Cast C) Jinarcom®.

Cast A: Kontrola vhodnosti pacienta na zaéatie lie¢by Jinarcom®
Pre nasledovné tvrdenia zaciarknite moznost ,,Ano”, ak sa tvrdenie tyka pacienta alebo ,Nie”, ak sa netyka

KONTRAINDIKACIE - ak sa niektory z nasledovnych vyrokov tyka pacienta,

potom sa pacient nesmie liecit Jinarcom®

Zvysené hladiny peceriovych enzymov:

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

e ALT alebo AST >5 x ULN trvajuci dlhsie 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 (ako je Unava, anorexia,
nevolnost, diskomfort pravej hornej ¢asti brucha, vracanie, horucka, vyrazka, svrbenie, tmavy moc alebo zltacka)

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok (napr. intolerancia laktézy alebo galaktézy,
na benzazepin alebo na derivaty benzazepinu)

Anuria

Hypovolémia

Hypernatriémia

Neschopnost vnimat alebo reagovat na pocit smadu

Snaha otehotniet, tehotenstvo alebo dojcenie

Neochota/neschopnost dostavit sa na mesa¢ni monitorovaciu navstevu

OPATRENIA PRI POUZIVANI - Ak sa pacienta tyka niektory z nasledovnych vyrokov, je

" . . Ano
potrebna opatrnost a nalezité monitorovanie m

Zvysené hladiny peceriovych 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 monitorova-
nie funkcie pe¢ene musi pokracovat vo zvysenej frekvencii. Odporuca sa konzultacia s hepatolégom.

Zavazna porucha funkcie pecene (typ C podla Child-Pugh skére)

Obmedzeny pristup k vode a prejavy dehydratacie

Ciasto¢na obstrukcia odtoku mocu (napr. hypertrofia prostaty)

Nerovnovaha tekutin a elektrolytov

Abnormalne hodnoty sodika v sére

Anafylaxia v anamnéze

Intolerancia laktozy a galaktdzy

Diabetes mellitus

Zvysend koncentracia kyseliny mocovej

Znizend glomerularna filtracia (GRF, glomerular filtration rate)

Uzivanie liekov, ktoré mozu pravdepodobne interagovat s Jinarcom®: inhibitory CYP3A (napr. ketokonazol, fluko-
nazol, grapefruitovy dzus), induktory CYP3A (napr. rifampicin), substraty CYP3A (warfarin, amiodaron), substraty
transportérov (napr. digoxin), lie¢iva zvySujuce koncentrécie sodika v sére, diuretikd alebo nediuretické antihyper-
tenziva a analégy vazopresinu. Jinarc® sa ma poddvat v dennych davkach 15 mg alebo 30 mg u pacientov uZivajucich
lieciva, ktoré su stredne silné alebo silné inhibitory CYP3A, pretoze subezné poddvanie tychto lieciv zvySuje expoziciu
Jinarcu®. Uplné informacie najdete v siihrne charakteristickych vlastnosti lieku Jinarc®, ¢asti 4.2 a 4.5.
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Rozhodnutie predpisat Jinarc® (zacatie liecby)

Rozhodol som sa zacat liecbu Jinarcom® (vyznacéte jednu davku nizsie):

60mg denne (delend davka 45mg a 15mg)

Delend dadvka 15mg a 15mg (ak pacient uziva aj stredne silny CYP3A inhibitor)

15mg denne (ak pacient uziva aj silny CYP3A inhibitor)

Ak ste sa rozhodli predpisat Jinarc®, prosim, vyplrite Cast B

Cast B: Edukacia pacienta
Pre nasledovné tvrdenia zaciarknite moznost ,,Ano”, ak sa tvrdenie tyka pacienta alebo ,Nie”, ak sa netyka

Zaciarknite prislusné policko, ak sa vyhlasenie tyka pacienta

Poucil som pacienta o riziku hepatotoxicity pri liecbe tolvaptanom, o potrebe vykonania mesa¢ného
vySetrenia funkcie pecene pocas prvych 18 mesiacov liecby a potom kazdé tri mesiace pri pokracovani v
liecbe.

Poucil som pacienta, aby bol ostrazity voci prejavom a symtémom poskodenia pecene, aby pil dostato¢né
mnozstvo tekutin aj predtym, ako pociti smad a aby pred spanim vypil 1-2 pohare tekutiny.

Poucil som pacientku, aby pouzivala primeranu antikoncepciu a hlasila tehotenstvo, ak k nemu déjde pocas
liecby.

Alebo je pacientom muz alebo Zena, ktora nie je vo fertilnom veku

Dal som pacientovi Prirucku pre pacienta a Kartu pacienta.

Podpis predpisujuceho lekara Datum
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Rozhodnutie predpisat Jinarc® (zacatie liecby)

Rozhodol som sa zacat liecbu Jinarcom® (vyznacte jednu davku nizsie):

60mg denne (delend davka 45mg a 15mg)

Delend davka 15mg a 15mg (ak pacient uziva aj stredne silny CYP3A inhibitor)

15mg denne (ak pacient uziva aj silny CYP3A inhibitor)

Ak ste sa rozhodli predpisat Jinarc®, prosim, vyplrite Cast B

Cast B: Edukacia pacienta
Pre nasledovné tvrdenia zaciarknite moznost ,,Ano”, ak sa tvrdenie tyka pacienta alebo ,Nie”, ak sa netyka

Zaciarknite prislusné policko, ak sa vyhlasenie tyka pacienta

Poucil som pacienta o riziku hepatotoxicity pri liecbe tolvaptanom, o potrebe vykonania mesa¢ného
vysetrenia funkcie pecene pocas prvych 18 mesiacov liecby a potom kazdé tri mesiace pri pokracovani v
liecbe.

Poucil som pacienta, aby bol ostrazity voci prejavom a symtémom poskodenia pecene, aby pil dostato¢né
mnozstvo tekutin aj predtym, ako pociti smad a aby pred spanim vypil 1-2 pohare tekutiny.

Poucil som pacientku, aby pouzivala primeranu antikoncepciu a hlasila tehotenstvo, ak k nemu déjde pocas
liecby.

Alebo je pacientom muz alebo Zena, ktora nie je vo fertilnom veku

Dal som pacientovi Prirucku pre pacienta a Kartu pacienta.

Podpis predpisujuceho lekara Datum
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Jinarc® v (tolvaptan) Kontrolny zoznam na monitorovanie pacienta

Nemocnicny kéd pacienta

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

Pocas prvych 18 mesiacov sa maju nasledovné asti vypliat pri po

ddavani Jinarcu® (tolvaptan) pacientom, ktori sa budu liecit na

ADPKD, mesacne a potom kazdé 3 mesiace. Vsetky neziaduce udalosti sa maju hlasit lokalnemu zastupcovi spolo¢nosti Otsuka -
spolocnosti Swixx Biopharma s. r. 0. (kontakt nizsie) pomocou mechanizmu hlasenia uvedeného nizie.

Zaciarknite ,Ano”, ak sa vyhlasenie tyka pacienta, ,Nie”,

PORUCHA FUNKCIE PECENE

pruritus, tmavy moc alebo Zltacka)?

a vyskyt nahlasit pomocou postupu hlasenia uvedeného

Vysetrenia funkcie pecene

Abnormalne hodnoty ALT alebo AST

Vykazuje pacient akékolvek prejavy a priznaky poskodenia pecene?
(Unava, anorexia, nevolnost, nepohodlie v pravej hornej ¢asti brucha, vracanie, horucka, vyrazka,

Ak je odpoved Ano, lie¢ba Jinarcom® sa ma okamzite ukondit, pri¢ina sa ma vysetrit

ak sa netyka

nizsie

Odporucany postup

Ukoncite liecbu Jinarcom® a ¢o najskor vysetrite pric¢inu
zvysSenia hladin peceriového enzymu (pecenovych en-
zymov) vratane opakovanych vysetreni ihned' ako je to
mozné (idealne do 48-72 hodin). Nahlaste rozhodnutie
lokalnemu zastupcovi spolo¢nosti Otsuka - spolo¢nos-
ti Swixx Biopharma s.r.o. sposobom uvedenym nizsie.
Pokracujte v monitoringu.

Vysledky funkcie pecene su stabilizované
ak sa hladiny ALT a AST udrziavaju do 3 x ULN

Opatrne obnovte liecbu Jinarcom® s rovnakou alebo
nizSou davkou s ¢astejSim monitorovanim a nahlaste
rozhodnutie lokalnemu zastupcovi spolocnosti Otsuka
- spolo¢nosti Swixx Biopharma s.r.o. spo6sobom uvede-
nym nizsie.

ALT alebo AST >8-nédsobok ULN

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

ALT alebo AST >3-nasobok ULN a (BT >2-nasobok ULN alebo
Medzinarodny normalizovany pomer [INR] >1,5)

Natrvalo ukondite liecbu a nahlaste rozhodnutie lo-
kalnemu zastupcovi spolo¢nosti Otsuka - spolocnosti

ALT alebo AST > 3-nasobok ULN s pretrvavajucimi prejavmi
alebo priznakmi poskodenia pecene (ako je Unava, anorexia,
nevolnost, diskomfort v pravej hornej casti brucha, vracanie,

Swixx Biopharma s.r.o. spésobom uvedenym nizsie.

horucka, vyrdzka, pruritus, tmavy moc alebo ZItacka)

ROZHODNUTIE PREDPISAT Jinarc® (pokra¢ovanie v liecbe)

Titrujte davku smerom nahor, ak je tolerovana, s minimalnymi tyzdennymi intervalmi medazi jednotli-
vymi krokmi nahor.

Na zaklade zndsanlivosti a dalSich testov vykonanych u tohto pacienta (vyberte jednu z moznosti nizsie)

¢ Mam v umysle predpisat Jinarc® (vyberte jednu z davok nizsie)

o

15mg (pre pacientoy, ktori uzivaju aj silné inhibitory CYP3A)

30mg (pre pacientov, ktori uzivaju aj silné inhibitory CYP3A)

30mg denne (15mg a 15mg rozdelend davka), pre pacientoy,
45mg denne (30mg a 15mg rozdelend dévka), pre pacientoy,

60mg denne (45mg a 15 mg rozdelena davka)

45mg a 15mg rozdelend davka), ktori uZivaju aj stredne silné inhibitory CYP3A

ktori uzivaju aj stredne silné inhibitory CYP3A
ktori uzivaju aj stredne silné inhibitory CYP3A

(
(
60mg denne (
(
(

90mg denne (60mg a 30mg rozdelena déavka)

o

120mg denne (90mg a 30mg rozdelend davka)

¢ Rozhodol som sa prerusit liecbu
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Jinarc® v (tolvaptan) Kontrolny zoznam na monitorovanie pacienta

Nemocni¢ny kéd pacienta

Cast C: Kontrola vhodnosti pacienta na pokraéovanie v lie¢be Jinarcom®

Pocas prvych 18 mesiacov sa maju nasledovné &asti vypliat pri po

ddavani Jinarcu® (tolvaptan) pacientom, ktori sa budu liecit na

ADPKD, mesacne a potom kazdé 3 mesiace. Vsetky neziaduce udalosti sa maju hlasit lokalnemu zastupcovi spolo¢nosti Otsuka -
spolocnosti Swixx Biopharma s. r. 0. (kontakt nizsie) pomocou mechanizmu hlasenia uvedeného nizie.

Zaciarknite ,Ano”, ak sa vyhlasenie tyka pacienta, ,Nie”,

PORUCHA FUNKCIE PECENE

pruritus, tmavy moc alebo Zltacka)?

a vyskyt nahlasit pomocou postupu hlasenia uvedeného

Vysetrenia funkcie pecene

Abnormalne hodnoty ALT alebo AST

Vykazuje pacient akékolvek prejavy a priznaky poskodenia pecene?
(Unava, anorexia, nevolnost, nepohodlie v pravej hornej casti brucha, vracanie, horucka, vyrazka,

Ak je odpoved Ano, lie¢ba Jinarcom® sa ma okamzite ukondit, pri¢ina sa ma vysetrit

ak sa netyka

nizsSie

Odporucany postup

Ukoncite liecbu Jinarcom® a ¢o najskor vysetrite pric¢inu
zvysSenia hladin peceriového enzymu (pecenovych en-
zymov) vratane opakovanych vysetreni ihned' ako je to
mozné (idealne do 48-72 hodin). Nahlaste rozhodnutie
lokalnemu zastupcovi spolo¢nosti Otsuka - spolo¢nos-
ti Swixx Biopharma s.r.o. sposobom uvedenym nizsie.
Pokracujte v monitoringu.

Vysledky funkcie pecene su stabilizované
ak sa hladiny ALT a AST udrziavaju do 3 x ULN

Opatrne obnovte liecbu Jinarcom® s rovnakou alebo
nizSou davkou s castejSim monitorovanim a nahlaste
rozhodnutie lokalnemu zastupcovi spolocnosti Otsuka
- spolocnosti Swixx Biopharma s.r.o. sposobom uvede-
nym nizSie.

ALT alebo AST >8-nédsobok ULN

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

ALT alebo AST >3-nasobok ULN a (BT >2-nasobok ULN alebo
Medzinarodny normalizovany pomer [INR] >1,5)

Natrvalo ukoncdite liecbu a nahlaste rozhodnutie lo-
kalnemu zastupcovi spolocnosti Otsuka - spolocnosti

ALT alebo AST > 3-nasobok ULN s pretrvavajucimi prejavmi
alebo priznakmi poskodenia pecene (ako je Unava, anorexia,
nevolnost, diskomfort v pravej hornej casti brucha, vracanie,

Swixx Biopharma s.r.o. spésobom uvedenym nizsie.

horucka, vyrazka, pruritus, tmavy moc alebo Zltacka)

ROZHODNUTIE PREDPISAT Jinarc® (pokra¢ovanie v liecbe)

Titrujte davku smerom nahor, ak je tolerovana, s minimalnymi tyzdennymi intervalmi medzi jednotli-
vymi krokmi nahor.

Na zaklade zndsanlivosti a dalSich testov vykonanych u tohto pacienta (vyberte jednu z moznosti nizsie)

¢ Mam v umysle predpisat Jinarc® (vyberte jednu z davok nizsie)

(e]

15mg (pre pacientoy, ktori uzivaju aj silné inhibitory CYP3A)

30mg (pre pacientov, ktori uzivaju aj silné inhibitory CYP3A)

30mg denne (15mg a 15mg rozdelend davka), pre pacientoy,
45mg denne (30mg a 15mg rozdelend dévka), pre pacientoy,

60mg denne (45mg a 15 mg rozdelena davka)

45mg a 15mg rozdelend davka), ktori uZivaju aj stredne silné inhibitory CYP3A

ktori uzivaju aj stredne silné inhibitory CYP3A
ktori uzivaju aj stredne silné inhibitory CYP3A

(
(
60mg denne (
(
(

90mg denne (60mg a 30mg rozdelena déavka)

(e]

120mg denne (90mg a 30mg rozdelend davka)

¢ Rozhodol som sa prerusit liecbu
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¢ Rozhodol som sa natrvalo ukoncit liecbu

o Kontraindikacie funkcie pecene

[¢]

Sledovanie pacienta nie je mozné

[¢]

Pactient zomrel

o Pacientova volba

o Iné

Podpis predpisujuceho lekara Datum

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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 nahlésit aj pomocou elektronického formulara, ktory sa nachadza na internetovej stranke SUKL: https:/portal.sukl.sk/eskadra.

Podozrenia na neziaduce ucinky mézete nahlasit na oddelenie farmakovigilancie spolo¢nosti Swixx Biopharmas. r. o.,
telefon: +421-2-20833-600 alebo e-mailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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¢ Rozhodol som sa natrvalo ukoncit liecbu

o Kontraindikacie funkcie pecene

o

Sledovanie pacienta nie je mozné

o

Pactient zomrel

o Pacientova volba

o Iné

Podpis predpisujuceho lekara Datum

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili 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 nahlésit aj pomocou elektronického formulara, ktory sa nachadza na internetovej stranke SUKL: https:/portal.sukl.sk/eskadra.

Podozrenia na neziaduce Uc¢inky mézete nahlasit na oddelenie farmakovigilancie spolo¢nosti Swixx Biopharmas. r. o.,
telefon: +421-2-20833-600 alebo e-mailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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