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1. Zoznam skratiek

Autozomalne dominantné polycystické ochorenie obliciek
Alaninaminotransferaza
Aspartataminotransferaza

Alkalicka fosfataza

Celkovy bilirubin

Odhadovana rychlost glomerularnej filtracie
Medzinarodny normalizovany pomer
Mililitre za minutu

Miligram

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Horna hranica normy

Zdravotnicky pracovnik

Zeny v plodnom veku
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2. Aky je ﬁé’el Tato p.rl'rl.ch"k.u posk,ytuje sp?olv?énost' Otsukf:\ Pharmaceutisal Europe Lim,itc?d pre
predpisujucich lekarov a dalsich zdravotnickych pracovnikov (ZP), ktori su zodpo-

tejto p"'ru(‘:'ky'? vedni za liecbu pacientov s autozomalnym dominantnym polycystickym ochore-
nim obliciek (ADPKD) pomocou lieku Jinarc® (tolvaptan).

Tato prirucka vdm umozni:

e Pochopit, na ¢o je Jinarc® indikovany a ako sa ma pouzivat

e Byt si vedomy dolezitych neziaducich reakcii Jinarcu® (predovsetkym
idiosynkratickej hepatotoxicity a rizika dehydratacie), ako im mozno
predchadzat, ako ich identifikovat a lieCit

e Poskytnut vasim pacientom, ktori uzivaju Jinarc®, dolezité informacie tykajlce
sa bezpecnosti a nevyhnutnosti pravidelného monitorovania

e Byt si vedomy dostupnych materialov podporujucich bezpe€né pouzivanie
Jinarcu® a ich ucelu

e Byt si vedomy spbsobu hlasenia nezZiaducich udalosti.

Délezité: Tato prirucka sumarizuje konkrétne doélezité informacie o Jinarcu®.

Pred predpisanim alebo vydajom Jinarcu® si pozorne precitajte Suhrn charakte-

ristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory obsahuje vietky délezité informacie, ktoré

potrebujete o Jinarcu® vediet.

3. Co je Jinarc®

Jinarc® obsahuje tolvaptan, ktory blokuje ucinky vazopresinu na receptore V2 v

a Na Co je indiko- obli¢kach a je indikovany na spomalenie progresie tvorby cyst a oblickovej ne-
S dostatocnosti pri autozomalnom dominantnom polycystickom ochoreni oblic¢iek
Va“y - (ADPKD) u dospelych pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) v $tadiu 1

az 4 na zaciatku lie¢by, ak existuju dékazy o rychlom vyvoji ochorenia.

4. Kedy sa liecba

Lekar musi urcit, ¢i je pre jeho pacienta lie¢ba Jinarcom® vhodna (UpIné informéa-

- ® .
Jinarcom® nema cie o kontraindikaciach najdete v SPC lieku Jinarc® v ¢asti 4.3). Z dévodu rizika

“ hepatotoxicity pocas liecby ADPKD Jinarcom® sa Jinarc® nema pouzivat u pacien-
zacat tov:

e So zvysenymi hladinami peceriovych enzymov a/alebo prejavmi alebo priznak-
mi poskodenia pecene pred zacatim lie¢by, ktoré splfiaju poziadavky na trvalé
ukoncenie liecby Jinarcom® (pozri ¢ast 8)

e Ak nie su schopni alebo ochotni absolvovat mesa¢nu kontrolu funkcie pecene.

Jinarc® sa nema pouzivat ani u pacientov s niektorym z nasledovnych stavov (vra-
tane, avsak nie vylucne):

e Hypovolémia

¢ Neschopnost vnimat smad alebo nar reagovat

e Pacientky, ktoré sa pokusaju otehotniet, v tehotenstve a pocas dojcenia
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5. Aku davku Ji- *  Pociatoc¢na davka Jinarcu® u pacientov s ADPKD je 60 mg denne v reZzime

y delenej davky 45 mg + 15 mg (45 mg sa uZije po prebudeni a 15 mg sa uzije

narcu® mam pred-

pisat'? zim delenej davky 90 mg (60 mg + 30 mg) denne a potom na reZim delenej
davky 120 mg (90 mg + 30 mg) denne s aspon tyzdnovymi intervalmi medzi

0 8 hodin neskor). V pripade tolerancie sa ma titrovat smerom nahor na re-

titraciami.

Je délezité dodrziavat vsetky pokyny podla SPC lieku Jinarc® tykajuce sa davko-
vania, vratane osobitnych upozorneni a informacii o interakciach s inymi liekmi
a doplnkami vyzivy (pozri cast 4.2 SPC lieku Jinarc®).

6 Aké OSObitné Precitajte si, prosim, cast 4.2 (Davkovanie a spdsob poddavania), ¢ast 4.4 (Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani) a ¢ast 4.5 (Liekové a iné interakcie) SPC,
upozornenia pretoZe okrem iného obsahuju vietky déleZité informécie, vratane informacii o

hepatotoxicite a dehydratacii, ktoré je nutné vziat do Uvahy pred predpisanim

a opatrenia

Jinarcu®.
suvisia s terapiou

; Jinarc® sa spdja s idiosynkratickym zvysenim hladiny ALT a AST v krvi s ob¢asnymi
Jlnarcom®? pripadmi sibezného zvysenia hladiny celkového bilirubinu (BT). Po uvedeni lieku
na trh boli pri pouzivani tolvaptanu pri ADPKD hldsené pripady akutneho zlyha-
nia pecene vyzadujuce si transplantaciu pecene.
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7. AkO mém Uprava dévky nie je potrebna u pacientov s miernou alebo stredne zévaznou
poruchou funkcie pecene (triedy A a B podla Child-Pugh klasifikacie). Informacie

postupovat’ o pacientoch s tazkou poruchou funkcie pe¢ene (trieda C podla Child-Pugh kla-

sifikacie) su velmi obmedzené. Takito pacienti musia byt starostlivo kontrolovani

u pacientov

a peceriové enzymy sa maju pravidelne sledovat. U pacientov s cirhdzou pecene

S existujacim sa musia starostlivo vyhodnotit prinosy a rizika lie¢by liekom Jinarc®.
POSkOdenlm U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pec¢ene sa musia starostlivo vyhodno-
ecene tit prinosy a rizika liecby liekom Jinarc®. Pacienti musia byt starostlivo kontrolo-

P vani a pecenové enzymy sa musia pravidelne monitorovat.
8 AkO mém Na zmiernenie rizika zavazného a/alebo nezvratného poskodenia pecene sa pred

zacatim liecby Jinarcom vyZaduje stanovenie hladin peceriovych transamindz
VyhOantlt funkciu a bilirubinu v krvi, ktoré sa ma opakovat mesa¢ne pocas 18 mesiacov a potom
v pravidelnych intervaloch (kazdé 3 mesiace).

pecene u pacientov
|iei:'enych Pred zacatim liecby:

Jinarcom®? Ak mé pacient pred zacatim lie¢by abnormalne hladiny ALT, AST alebo BT, ktoré
spliaju kritéria na trvalé ukoncenie liecby, pouzitie Jinarcu je kontraindikované.
V pripade abnormalnych vychodiskovych hladin niZsich ako su limity na trvalé
ukoncenie liecby mozno liecbu zacat iba vtedy, ked potencidlne prinosy liecby
prevazuju nad moznymi rizikami, a testy funkcie pecene sa musia vykonavat vo
zvysenej frekvencii. Odporuca sa konzultacia s hepatolégom.

Pocas prvych 18 mesiacov liecby:

Pocas prvych 18 mesiacov liecby mozno Jinarc® predpisovat iba pacientom,

u ktorych lekar zistil, ze funkcia pe¢ene umozriuje nepretrzitu liecbu.

V pripade ndstupu priznakov alebo prejavov zodpovedajtcich poskodeniu pe-
Cene, alebo ak sa pocas liecby zisti klinicky vyznamny abnormalny nérast hladin
ALT alebo AST, sa podavanie Jinarcu musi okamzite prerusit a ¢o najskér sa musia
znova vykonat testy vratane ALT, AST, BT a alkalickej fosfatazy (AP) (idedlne do
48 - 72 hodin). Testovanie musi pokracovat vo zvysenej frekvencii, kym sa prizna-
ky/prejavy/laboratérne abnormality neustalia alebo kym nezmiznud. Potom moz-
no znova zacat lie¢bu Jinarcom®.

Liecba Jinarcom® sa mé prerusit, ak sa potvrdia trvalo zvysené alebo zvysujuce

sa hladiny transaminaz, a natrvalo ukoncit, ak pretrvava vyrazné zvysenie tychto
hladin a/alebo klinické priznaky poruchy funkcie pecene.

Odporucané postupy, pri ktorych sa ma lie¢ba trvale ukoncit:

e ALT alebo AST > 8-nasobok ULN

e ALT alebo AST > 5-ndsobok ULN dlhsie ako 2 tyZzdne

e ALT alebo AST > 3-ndsobok ULN a BT > 2-nasobok ULN alebo medzindrodny
normalizovany pomer (INR) > 1,5

e ALT alebo AST > 3-ndsobok ULN s pretrvavajucimi priznakmi poskodenia pe-
¢ene uvedenymi vyssie v Casti 6.
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9. Aké
bezpecnostné
zalezitosti mam
prediskutovat

s pacientmi,
ktorym predpisem
Jinarc®?

Ak hladiny ALT a AST zostanu na Urovni nizsej ako 3-nasobok ULN, s liecbou
Jinarcom sa mdze s opatrnostou znova zacat pri rovnakych alebo nizsich davkach
s castym monitorovanim, pretoZe sa zd4, Ze hladiny transaminaz sa pocas pokra-
Cujucej liecby u niektorych pacientov ustalia.

Bol vytvoreny kontrolny zoznam pre Jinarc®, ktory vdm poméze rozhodnut sa, ¢i
je vhodné pokracovat v liecbe pacientoyv, ktori maju prejavy a priznaky poruchy
funkcie pecene a zvysené hladiny peceriovych enzymov.

Je dolezité nahlasit podozrenia na neziaduce reakcie, ktoré zahrfraju poskodenie
pecene vratane (a predovsetkym) zvysenie hladiny AST alebo ALT presahujuce 3-
nasobok ULN. NeZiaduce udalosti sa maju hlasit spésobom uvedenym niZsie.

Poskodenie pecene

Pacienti maju byt informovani o pravidelnych odberoch krvi, ktoré sa vyzaduju
na sledovanie a minimalizaciu rizika poskodenia pecene pocas uzivania Jinarcu®.
Sledovanie priznakov, ktoré mézu naznacovat poskodenie pecene (ako je Unava,
anorexia, nauzea, diskomfort v pravej hornej ¢asti brucha, vracanie, horucka,
vyrazka, pruritus, tmavy moc alebo zltacka) sa ma tiez prediskutovat. Pacientom
sa md odporucit, aby lekdrovi nahlasili tieto neZiaduce ucinky okamzite, ako sa
vyskytnu.

Strata vody a riziko dehydratacie

Jinarc moze spbsobit neziaduce Ucinky suvisiace so stratou vody, ako je smad,
polyuria, nokturia a polakizuria. Pacienti musia byt pouceni, aby pili vodu alebo
iné vhodné tekutiny este predtym, ako pocituju sméad, aby predisli nadmernému
smadu alebo dehydratacii. Pacienti musia byt navyse pouceni, aby vypili 1 az 2
pohdére tekutiny pred spanim bez ohladu na pocit smédu a doplnali si tekutiny
cez noc pri kazdej epizéde nokturie.

Upozornite pacientov na ochorenia, ktoré mézu zhorsit primerany prijem teku-
tin, alebo stavy, ktoré moézu zvySovat riziko straty vody, napr. v pripade vracania
alebo hnacky. Pacienti maju byt pouceni, aby vas kontaktovali v pripade, Ze sa

u nich vyskytli takéto stavy alebo maju prejavy alebo priznaky dehydratacie.

Informacie o fertilite/gravidite/laktacii

Jinarc® je kontraindikovany v tehotenstve, pretoze to méze mat za nésledok
vyvojové poruchy plodu. Je tieZ kontraindikovany pocas doj¢enia.

Zeny v plodnom veku maju byt pouéené, aby pouzivali u¢innu a spolahlivi meto-
du antikoncepcie najmenej Styri tyzdne pred zaciatkom liecby, pocas liecby a do-
konca aj v pripade prerusenia liecby a najmenej dalsie Styri tyZzdne po ukonceni
liecby Jinarcom®.

Pacientky maju byt poucené, aby okamzite informovali osetrujliceho lekara, ak
su tehotné alebo sa domnievaju, Ze m6zu byt tehotné pocas uzivania Jinarcu®
alebo do 30 dni po ukonceni lie¢by Jinarcom®. Pacientky maju byt poucené, aby
nedojcili pocas liecby Jinarcom®.

Vsetky podrobnosti ndjdete v SPC lieku Jinarc®, v ¢asti 4.6 , Fertilita, gravidita

a laktacia.
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10. Aké d'algie Okrem SPC lieku Jinarc® a tejto prirucky su dostupné dalSie nastroje na podporu
) ZP a pacientoy, ktori uzivaju Jinarc® a zahfnaju Kontrolny zoznam pri predpisani
dostupne materlaly liecby, Priru¢ku pre pacienta a Kartu pacienta. Detailnejiie su opisané niZsie.

podporuju bezpecné
pouiivanie Jinarcu®? Kontrolny zoznam pri predpisani lie¢by je uréeny na hodnotenie pacientov, ktori

Kontrolny zoznam pri predpisani liecby

boli identifikovani ako vhodni na lie¢bu Jinarcom®. Kontrolny zoznam sa moze
pouzit pri zacati liecby a potom pravidelne pri sledovani pacientov na podporu
spravneho pouzivania Jinarcu®. Na zaciatku kontrolny zoznam pomaha skontro-
lovat kontraindikacie a preventivne opatrenia, aby bol liek predpisany spravne.
Pripomina ZP, aby pacienta poucili o spravnom pouzivani lieku. V pripade pacien-
tov, ktori pokracuju v lie¢be, kontrolny zoznam poméha ZP vykonavat klucové
kontroly na sledovanie stavu pacienta a poskytuje algoritmus, ktory pomaha pri
optimalizacii ddvkovania na zdklade zndsanlivosti.

Prirucka pre pacienta:

Prirucka pre pacienta obsahuje suhrn kltucovych informdcii, o ktorych ma pacient
vediet pocas liecby Jinarcom?®. Je potrebné ju dat pacientom, aby sa mohli naucit
viac o plane davkovania, spravnom uzivani a o najdolezitejSich bezpecnostnych
problémoch, ktoré sa mézu vyskytnat pri uzivani Jinarcu®. V prirucke sa tiez pa-
cientom odporuca, aby kontaktovali ich lekara, ktory im liek predpisal, ak maju
pri liecbe obavy, Ze maju prejavy a priznaky poskodenia pecene.

Karta pacienta:

Karta pacienta obsahuje dolezité informacie o bezpecnosti Jinarcu® pre pacien-
tov a osoby, ktoré zabezpecuju neodkladnu starostlivost. Obsahuje informacie

o hepatotoxicite, zdvaznej dehydratacii a poskytuje rady v pripade vyskytu ta-
kychto priznakov. Kartu pacienta ma vyplnit predpisujuci lekdr alebo zdravotna
sestra a dat ju pacientovi. Pacienti ju maju nosit stale pri sebe v penazenke alebo
v taske.
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11. AkO mém hla'sit' W Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti.

neziaduce reakcie
- - Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na

Ileku "Inarc®? neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, 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 formuléra, ktory sa nachadza na inter-

netovej stranke SUKL: https:/portal.sukl.sk/eskadra.

Podozrenia na neziaduce ucinky mézete nahlasit na oddelenie farmakovigilancie
spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. 0., telefén: +421-2-20833-600 alebo
e-mailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

12. Kde mozem Dalsie informacie najdete na:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jinarc

ziskat dalsie
informacie?
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