


Schvélené dria:24.09.2021, Verzia: JIN-RMP14.6-PAT-SK-v1.0-09/2021



Obsah

N o u A~ W N

. Co je uéelom tejto prirucky?

. Co je Jinarc®?

. U ktorych pacientov nie je vhodna liecba Jinarcom®?

. Ktori pacienti maju byt zvlast opatrni pocas uzivania Jinarcu®?
. O ktorych délezitych vedlajSich ucinkoch Jinarcu® mam vediet?
. Je dolezité pocas uzivania Jinarcu® pit vela tekutin?

. Je bezpecné uzivat Jinarc®, ak planujem tehotenstvo,

pocas tehotenstva alebo pocas dojcenia?

. Co je Karta pacienta k lieku Jinarc® a ako ju mam pouzivat?



Schvélené dfia:24.09.2021, Verzia: JIN-RMP14.6-PAT-SK-v1.0-09/2021



1.
Co je uéelom
tejto prirucky?

2.
Co je Jinarc®?

Tato prirucku pre pacienta poskytuje spoloc-

nost Otsuka Pharmaceutical Europe LTD. pre

pacientov s autozomalnym dominantnym

=

polycystickym ochorenim obliciek (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 vybrané dolezité bez-

pecnostné informacie o riziku

poskodenia funkcie pecene po-
cas liecby Jinarcom® a tiez o ri-

ziku nadmernej straty vody a co

robit, ak sa vyskytnu.

e Informuje vas o délezitosti pre-

dist otehotneniu pocas liecby
Jinarcom® a ¢o robit, ak sa vy-

skytnd.

Doélezité:

Preditajte si prosim ,,Pisomnu
informdciu pre pouzivatela”,
ktoru najdete v baleni lieku.
Pisomna informacia obsahuje
Uplné informacie vratane
dalsich opatreni, ktoré potre-
bujete vediet pocas uzivania
Jinarcu®. Ak mate akékol-
vek otazky tykajuce sa vasej
lieCby Jinarcom®, spytajte sa

svojho lekara.

Jinarc® vam predpisali, pretoze mate ,,auto-

zomalne dominantné polycystické ochorenie

obliciek”, teda ,,ADPKD".

Jinarc® sa pouziva na liecbu

ADPKD u dospelych s chronic-
kym ochorenim obli¢iek (CKD)
v Stadiu 1 az 4 s preukdzanym

rychlym vyvojom ochorenia.

Jinarc® obsahuije liecivo tol-
vaptan, ktoré blokuje ucinok
horménu vazopresinu. Blo-
kovanim ucinku vazopresinu,
Jinarc® zvysuje tvorbu mocu

a spomaluje vyvoj obli¢kovych
cyst u pacientov s ADPKD.



Vas lekar urdi, ¢i je pre vas vhodné podstupit lie¢bu Jinarcom®. Kvoli

3. niektorym rizikdm spojenym s liecbou Jinarcom®, ako su potencia-
U ktorych pacien- Ine poskodenie funkcie pecene a schopnost sposobit dehydrataciu,
tov nie je vhodna nemate uzivat Jinarc®, ak sa vas tyka niektoré z nasledovnych:
liecba Jinarcom®?
e ak vam bolo povedané, Ze e ak mate ochorenie, ktoré je
mate zvysené hladiny pece- spojené s velmi malym obje-

fovych enzymov v krvi, ktoré mom krvi

neumoznuju liecbu Jinarcom® e ak mate tazkosti s rozpozna-

¢ ak nie ste schopny alebo nim, kedy ste smadny alebo
ochotny podstupit mesacné nie ste schopny pit dostatoc-
vySetrenie krvi na kontrolu né mnozstvo vody.

funkcie pecene

Vyhnite sa liecbe Jinarcom®, ak ste Zena, ktora planuje otehotniet,

ste tehotna alebo dojcite.



Budte opatrny pocas uzivania Jinarcu® a povedzte svojmu lekarovi:

i.tori pacienti e Ak mate ochorenie pecene e Ak si nie ste isty, Ze lie¢ba
maju byt zvlast alebo iné zdravotné tazkosti Jinarcom® moéze byt pre vas
opatrni pocas alebo ochorenia vhodna.

uzivania Jinarcu®? e Ak nemdzete pit dostatok

vody alebo ak musite obmed-
zit prijem tekutin alebo mate

zvysené riziko straty vody
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5.

O ktorych délezitych
vedlajsich ucinkoch
Jinarcu® mam
vediet?

Jinarc® méze spbsobit, Ze vasa pecen nebude fungovat spravne

a zvysi sa hladina pecenovych enzymov a bilirubinu v krvi. MoZno

bude potrebné vykonat dalsie vySetrenia krvi. Liecba Jinarcom®

sa ukonci a méze sa znovu obnovit, ak budu vysetrenia funkcie

pecene z krvi normalne.

Lekar vysetri krv, aby preveril

akékolvek zmeny funkcie pe-

cene:

e pred zacatim liecby
Jinarcom®

e kazdy mesiac pocas prvych
18 mesiacov liecby

e potom kazdé 3 mesiace.

Nasledovné priznaky naznacu-
ju, Ze mozete mat potencidlne
problémy s pecenou:

* Unava

e strata chuti do jedla

e bolest brucha

e tmavy moc

e zozZltnutie koze alebo oci
(zltacka)

e zavazna dehydratacia

¢ nevolnost

e vracanie

e svrbenie

e syndrém podobny chripke
(bolest klbov a svalov)

¢ horucka

Ak sa u vas vyskytne ktory-
kolvek z vy$sie uvedenych
priznakov, je dolezité, aby

ste informovali svojho lekara.



6.

Je dolezité pocas
uzivania Jinarcu®
pit vela tekutin?

7.

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

Jinarc® spbésobuje aj stratu vody, pretoze zvysuje tvorbu mocu.

Tato strata vody moéze mat za nasledok vedlajsie ucinky, ako je su-

cho v ustach a smad, alebo dokonca zavaznejsie vedlajsie ucinky,

ako su problémy s oblickami alebo zavazna dehydratécia.

Priznaky dehydratacie mézu
zahrrat:

* zvySeny smad

e sucho v ustach

e pocit Unavy alebo ospalosti
® znizené mocenie

* bolest hlavy

e sucha koza

e zavrat

e rychly tep srdca

e zmatenost

e slaba pruznost koze.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol-
vek z vyssie uvedenych prizna-
kov, je dblezité, aby ste to

povedali svojmu lekarovi.

Pocas liecby liekom Jinarc®
budete mocit castejsie, ako
to bolo predtym a to méze
sposobit, Ze budete pocito-
vat vacsi smad ako zvycajne.
Mate pit vela vody alebo
inych vhodnych tekutin aj
ked neméate pocit smadu,
aby sa zabranilo nadmerné-
mu smadu alebo dehydrata-
cii. Pred spanim musite vypit
1-2 pohare tekutin a pit viac,
ak mocite pocas noci. Oso-
bitna pozornost je nutna, ak
mate ochorenia, ktoré zvy-
Suju riziko straty vody, napr.
v pripade vracania alebo

hnacky.

Ak planujete tehotenstvo alebo ste tehotna,

nesmiete uzivat Jinarc®, pretoze u vas moéze

spOsobit vedlajsSie ucinky a u vasho nenarode-

ného dietata vyvojové poruchy.

Zeny v plodnom veku musia
pouzivat uc¢innu a spolah-
livd metédu antikoncepcie
na zabranenie tehotenstvu
najmenej styri tyzdne pred
zaciatkom liecby, pocas liecby
a dokonca aj v pripade preru-
$enia liecby a najmenej dalsie

Styri tyZdne po ukonceni lie¢by

Jinarcom®. Pocas uzivania
Jinarcu® nesmiete dojcit.

V pripade, Ze otehotniete,
ukoncite uzivanie Jinarcu®

a okamzite informujte svojho
predpisujuceho lekara, aby
sa vase tehotenstvo mohlo

sledovat.



8.

Co je Karta pacienta
k lieku Jinarc® a ako
ju mam pouzivat?

10

Pri prvom predpisani lieku Jinarc® dostanete
od lekara alebo zdravotnej sestry Kartu

pacienta k lieku Jinarc®.

Tato karta obsahuje délezité
bezpecnostné informacie tyka-
juce sa rizika poruchy funkcie
pecene a dehydratdcie pocas
uzivania Jinarcu® a pokyny, ¢o
sa ma robit, ak sa vyskytnu ich
prejavy a priznaky. Obsahuje aj
pohotovostné kontaktné uda-
je lekdra alebo zdravotnickeho

zariadenia. Kontaktné udaje

budu do karty doplnené
zdravotnickym pracovnikom.
Pre pripad neodkladnej zdra-
votnej starostlivosti ju mate
mat stale pri sebe v penazen-
ke alebo v taske.

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

nu sestru.



V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monito-

rovania. To umozni rychle ziskanie novych in-

formacii o bezpecnosti. Hlasenim podozreni

na vedlajSie ucinky mozete prispiet k ziskaniu

dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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
farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2
507 01 206, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpec-

nost-liekov, e-mail: neziaduce.
ucinky@sukl.sk. Podozrenia na
neZiaduce reakcie mozete na
SUKL nahlasit aj pomocou elek-
tronického formulara, ktory sa
nachadza na internetovej stran-
ke SUKL: https://portal.sukl.sk/

eskadral/.

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.
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