Meno pacienta:

Datum prvého predpisania tolvaptanu:

Meno lekara:

Nazov zdravotnickeho zariadenia:

Telefonne Cislo zdravotnickeho zariadenia:

Dolezité bezpecnostné informacie pre pacientov

Tolvaptan moze ovplyvnit’ funkciu pecene.
Kontaktuje svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky Unavy,
straty chute do jedla, bolesti alebo neprijemnych pocitov v hornej
Casti brucha, horucka, tmavy moc alebo zozltnutie koze alebo oéi,
bolesti klbov a svalov s horuckou (syndrém podobny chripke),
svrbenie, nevolnost’ a vracanie.

Tolvaptan moéze sposobit’ zavaznu dehydrataciu.
Pite velké mnoZstvo tekutin, aby ste predisli dehydratacii alebo
nadmernej strate vody, a ak nedokazete pit' tekutiny Ustami,
porad'te sa so svojim lekarom.

Dolezité bezpecnostné informacie pre osoby,
ktoré zabezpecuju neodkladnt starostlivost’

Tolvaptan méze sposobit’ poskodenie pecene. Krvné testy funkcie
peCene sa musia robit pravidelne (mesacne pocas prvych 18
mesiacov, potom pri pokracujlcej liecbe kazdé 3 mesiace). Liecba sa
ma ukoncit alebo prerusit, ak pretrvava vyznamné zvySenie
pecenovych enzymov a/alebo klinické priznaky poskodenia pecene.
Tolvaptan mdze sposobit’ vyznamné zvySenie mocenia, ktoré moze
viest' k zavaznej dehydratacii alebo nadmernej strate vody. Priznaky
dehydratacie mozu zahriat zvySeny smad, sucho v Ustach, pocit
Unavy alebo ospalosti, znizené mocenie, bolest’ hlavy, suchl kozu,
zavrat, rychly tep srdca, zmatenost a slabu pruznost koZe. Viac
informacii najdete na stranke www.sukl.sk po zadani nazvu lieku
do vyhladavaca.



Tolvaptan
Karta pacienta

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok,
obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich uéinkov, ktoré nie su uvedené

v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenie na vedlajsie ucinky
mbzete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia
vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel: + 421 2 507 01 206, e-
mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na
vedlaj$i Gcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost' liekov / Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedlajsie
ucinky mozete prispiet k ziskaniu d‘alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

Podozrenie na neziaduce (cinky mézete hlasit' tiez spolocnosti
Swixx Biopharmas. r. o., Bratislava, Slovensko,

e-mailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

alebo telefonicky: + 421 2 20833 600.
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