EDUKACNI MATERIAL

o zdravotnické pracovniky

y AP g \
(tolvaptan)

Tento l&ivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci Ucinky.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu [éciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,

Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Swixx Biopharma s.r.o.
na e-mail: medinfo.czech@swixxbiopharma.com nebo tel: +420 242 434 222.

Aktudlné platny SmPC (souhrn udajl o pripravku) Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu léciv v sekci Databaze |ékd na adrese http://www.sukl.czzmodules/medication/search.php.
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1. Seznam
zkratek

2. Jaky je
ucel této
prirucky?

PCHLAD polycysticka choroba ledvin autozomalné dominantniho typu
ALT alaninaminotransferaza

AST aspartataminotransferaza

ALP alkalicka fosfataza

BT celkovy bilirubin

eGFR odhadovana rychlost glomerularni filtrace
HCP zdravotnicky pracovnik

INR mezinarodni normalizovany pomér
ml/min mililitr za minutu

mg miligram

SmPC Souhrn udaju o pripravku

ULN horni limit rozpéti normalnich hodnot

Tuto prirucku pfipravila spole¢nost Otsuka Pharmaceutical Europe LTD.,

v Ceské republice zastoupena spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o., pro lékare a jiné

zdravotnické pracovniky (HCP), ktefi jsou zodpovédni za 1é¢bu pacientt s polycystickou

chorobou ledvin autozomalné dominantniho typu (PCHLAD) a podavani pripravku

Jinarc® (tolvaptan).

Tato pfirucka vam:

* umozni porozumét k cemu je pripravek Jinarc® indikovan a tomu, jak jej spravné
pouzivat,

e umozni pochopit, jaké jsou dllezité nezadouci Ucinky pfipravku Jinarc®
(zejména idiosynkraticka jaterni toxicita a riziko dehydratace) a jakym zplsobem
je mozné jim predchazet, jak je identifikovat a jak je zvladat,

e poskytne dulezité bezpecnostni informace pro vase pacienty lé¢ené pripravkem
Jinarc® a potrebu pravidelného sledovani,

¢ poskytne povédomi o dostupnych nastrojich, podporujicich bezpecné pouzivani
pripravku Jinarc® a o jejich ucelu,

e poskytne povédomi o postupu pfi hlaseni nezadoucich ucinka.

Dulezité:

Tato pfirucka shrnuje urcité dulezité informace o pfipravku Jinarc®.

Pied pfedepsanim pFipravku Jinarc® si prosim pozorné prectéte Souhrn udaju

o pFipravku (SmPC), protoze obsahuje duleZité informace, které potiebujete

o pripravku Jinarc® védét.

3. Co je
pripravek
Jinarc®
a jakeé
jsou jeho
indikace?

4. Kdy nesmi
byt lIécba
pripravkem
Jinarc®
zahajovana?

Pripravek Jinarc® obsahuje Iéc¢ivou latku tolvaptan, ktera blokuje uc¢inek vasopresinu
na V, receptoru v ledvinach a je indikovan ke zpomaleni progrese tvorby cyst

a ledvinové nedostatec¢nosti pfi polycystické chorobé ledvin autozomalné
dominantniho typu (PCHLAD) u dospélych pacientd s chronickym onemocnénim
ledvin (CKD) 1. az 4. stadia pfi zahajeni 1éCby, kdy je prokazana rychla progrese

onemocnéni.

Lékar musi posoudit, zda je |é¢ba pripravkem Jinarc® pro pacienta vhodna
(pro kompletni informace o kontraindikacich |écby pripravkem Jinarc® si prosim
prectéte bod 4.3 v SmPC pripravku Jinarc®). Z divodu rizika jaterni toxicity pri |écbé

PCHLAD pfipravkem Jinarc® nesmi byt pripravek podan pacientim:

e se zvySenymi jaternimi enzymy a/nebo znamkami a priznaky jaterniho poskozeni
v dobé pred zahajenim |écby, které splnuji kritéria trvalého ukonceni podavani
pripravku Jinarc®,

¢ neschopnym nebo odmitajicim dodrzovat kazdomeésicni vysetreni jaternich funkci.

Kromé vyse uvedeného nesmi byt pripravek Jinarc® podavan pacientim

s nékterym z téchto stavi (véetné, ale ne pouze):
e hypovolémie,
¢ neschopnost vnimat nebo reagovat na zizen,

e Zeny, které se snazi otéhotnét, jsou téhotné nebo koji.



5. Jakou Pocatecni davkovani pfipravku Jinarc® u pacientd s PCHLAD je 60 mg na den, 7. Jak mam U pacientl s mirnym nebo stfedné zdvaznym poskozenim jater (Child-Pugh skére A
davku v rezimu rozdélené davky 45 mg + 15 mg (45 mg rano po probuzeni postupovat ncbo B) neni zapotrebi davku upravovat. O uzivani u pacientt se zavaznym potkozenim
prlpra"ku a 15 mg za 8 hodin). Vychozi davka ma byt titrovdna smérem nahoru do rezimu u paC|e“tu jater (Child-Pugh skore C) existuje jen omezené mnozstvi informaci. Tito pacienti maji

. ® . . .

Jinarc rozdélené davky 90 mg (60 mg + 30 mg) denné a pak do rezimu rozdélené davky S EXIStUjICIm byt |é¢eni s obezfetnosti a pravidelnou kontrolou jaternich enzym. U pacientt

rrlam 120 mg (90 mg + 30 mg) denné, pokud bude snasena, nejméné s tydennimi Poskozemm s cirh6zou muze byt pripravek Jinarc® pouzivan pouze v pfipadech, kdy potreba lécby

predepsat? L : jater? e S
intervaly mezi titracemi. a jeji o¢ekavany prinos prevazi nad moznymi riziky lécby.
Je dulezité dodrzovat presné pokyny tykajici se davkovani pfipravku, véetné U pacientl se zdvaznym poskozenim jater je zapotrebi peclivé zvaZzovat pfinosy a rizika
specialnich upozornéni a informaci o interakcich s jinymi léCivymi pfipravky l&éCby pripravkem Jinarc®. Pacienti musi byt |é¢eni s obezfetnosti a jejich jaterni enzymy
nebo doplnky stravy, které jsou uvedeny v SmPC pfipravku Jinarc® (bod 4.2). musi byt pravidelné kontrolovany.

.- 8. Jak mam S cil iZit riziko vy ¢ho a/neb tného poskozeni jater je vyzadova

6. Jaka Jsou Prosim prectéte si bod 4.2 (Davkovani a zpUlsob podani), bod 4.4 (Zvlastni upozornéni hodnotit cilem snizit riziko vyznamneho a/nebo nevratneho poskozeni jater je vyzadovano

x z v 1 Setfeni jaternich t inaz a bilirubi krvi pred zahajenim lé¢by pfri k
néktera ze a opatreni pro pouziti) a bod 4.5 (Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy jayterm' vysetrent jaternich transaminaz a bifiirubint vrvi pred zahajenim fecby pripraviem

24, Ji ® a jedenkrat mési¢né Gbéh ich 18 mésicu lécby, poté idelnych
zvlastnich interakce) SmPC, protoZze obsahuji Uplné a dalezité informace, véetné, ale ne pouze, funk Inarc™ a jedenkrat mesicne v prubenu prvnic mésictl |é¢by, poté v pravidelnyc
upozornéni . o e , el A s e . unkce tfimésicnich intervalech.
informaci o jaterni toxicité a dehydrataci, které je dulezité vzit v uvahu pred pacientﬁ
a opatrevr_i;' predepsanim pFipravku Jinarc®. lééenych Pred zahajenim lécby:
pro pouziti =i Pokud ma ient pred zahajenim lé¢by hladiny ALT, AST neb Ikového bilirubi
vztahujl'ci Pripravek Jinarc® je spojovan s idiosynkratickym zvysenim ALT a AST v krvi s nepfilis p"pra"kem oua ma pacient pred zanajenim fecby hiadiny AL nebo ceficoveno biirubiny
yon N . . e , e . i Jinarc®? (BT) zvysené natolik, ze odpovidaji kritériim pro trvalé ukonceni lécby, je pouziti

se k lécbé Castym konkomitantnim zvysenim celkového bilirubinu (BT). Postmarketingové -

— . ) L . ) . pripravku Jinarc® kontraindikovano. Pokud jsou vychozi hodnoty ALT, AST nebo BT
pnpravkem zkusenosti s tolvaptanem u PCHLAD uvadi vyskyt akutniho jaterniho selhani,

- ® . . . nizsi nez limitni hodnota pro trvalé ukonceni, 1é¢ba pripravkem Jinarc® mlze byt
Jinarc®? vyzadujiciho transplantaci jater.

zahdjena, avsak pouze pokud potencidlni pfinosy 1é¢by prevdzi mozna rizika
a kontrola jaternich funkci musi pokracovat v kratsich intervalech.

Doporucuje se konzultace s hepatologem.

V prubéhu prvnich 18 mésicu lécby:

V prabéhu prvych 18 mésict l1é¢by bude pripravek Jinarc® poddvan pouze tém
pacientlim, jejichZz osetfujici 1ékar urdil, Ze sledované jaterni funkce podporuji
pokracovani v [éCbé.

Pokud se v pribéhu Ié¢by objevi znamky nebo priznaky shodujici se s poskozenim
jater nebo jsou zjistény klinicky vyznamna zvyseni ALT nebo AST, poddavani pripravku
Jinarc® musi byt neprodlené zastaveno a co nejdrive (idealné v pribéhu 48-72 hodin)
musi byt provedena opakovana vysetieni ALT, AST, BT a alkalické fosfatazy (ALP).
Jejich vysetfovani musi pokracovat v kratkych ¢asovych intervalech az do stabilizace
nebo Uplného odeznéni obtizi/pfiznakt/odchylek od normalnich hodnot.

Poté je mozné podavani pripravku Jinarc® obnovit.



Lécbu pripravkem Jinarc® je zapotrebi zastavit pfi potvrzeni setrvale zvy3enych nebo

dale se zvysujicich hladin transaminaz a trvale ukoncit, jestlize pretrvavaji vyznamna

zvyseni transamindz a/nebo klinické pfiznaky poskozeni jater.
Doporucené navody k trvalému ukonceni 1é¢by zahrnuji:

e ALT nebo AST >8x ULN

e ALT nebo AST >5x ULN po dobu >2 tydn

e ALT nebo AST >3x ULN a (BT >2x ULN nebo mezinarodni normalizovany
pomér (INR) >1,5)

e ALT nebo AST >3x ULN s pretrvavajicimi pfiznaky jaterniho poskozeni
zminénymi vyse.

Pokud hladiny ALT a AST zustavaji nizsi nez trojnasobek horniho limitu rozpéti

normalnich hodnot (3x ULN) maze byt [écba pripravkem Jinarc® s opatrnosti

obnovena, se stejnou nebo snizenou davkou a ¢astymi kontrolami.

U nékterych pacientl se hladiny transamindz pri pokracujici 1é¢bé stabilizuji.

S cilem pomoci |ékardm prFi rozhodovani, zda u pacientl s priznaky jaterniho
poskozeni a zvysenymi transamindzami pokracovat v [1é¢bé, byla vytvorena

zdznamova karta o lécbé pripravkem Jinarc®.

Je dulezité hlasit nezadouci Uc¢inky zahrnujici poskozeni jater a jakékoli

zvyseni ALT nebo AST presahuijici limit 3x ULN.

Informaci o zplsobu hlaseni nezadoucich uc¢inkl naleznete v bodé 11.

9. Které

z otazek
tykajicich se
bezpecnosti
mam
projednat

s pacientem,
kterému
byl
predepsan
pripravek
Jinarc®?

Poskozeni jater

Pacienti musi byt informovani o pravidelném vysetieni krve za tcelem sledovani

a redeni rizika poskozeni jater pfri [é¢bé pripravkem Jinarc®. Rovnéz musi byt
probrano sledovani pfiznakd, které mohou svédcit o poskozeni jater (napf. Unava,
nechutenstvi, nevolnost, pocit tlaku v pravém nadbfisku, zvraceni, horecka, vyrazka,
svédéni, ikterus, tmavd moc¢ nebo Zloutenka). Pacienty je tfeba poucit, aby tyto

nezadouci u¢inky ohlasili ihned jakmile se objevi.

Ztrata vody a riziko dehydratace

Jinarc® muUze vyvolavat nezadouci ucinky vztahujici se ke ztraté vody, jako jsou Zizen,
polyurie, nykturie a polakisurie. Pacienti musi byt instruovani, aby pili vodu nebo

jiné tekutiny jesté pred tim, nez se projevi zizen, aby se tak predeslo nadmérné Zizni
nebo dehydrataci. TéZ je potieba jim doporucit vypit 1-2 sklenice tekutiny pred spanim,
bez ohledu na pocit zizné, a pfi kazdé nykturické prihodé doplnovat tekutinu

i v prabéhu noci.

Upozornéte pacienty na nemoci, které mohou narusit spravny pfijem tekutin nebo
na stavy, které mohou zvysit riziko ztraty vody, jako jsou napft. zvraceni nebo prijem.
Pacienti musi byt pouceni, aby vas kontaktovali v pfipadé, Ze se u nich tyto stavy

vyskytnou nebo pokud maji zndmky nebo priznaky dehydratace.

Informace tykajici se plodnosti/téhotenstvi/kojeni
Pripravek Jinarc® je kontraindikovan pfi poceti a v pribéhu téhotenstvi, nebot

muUze vést k poruchdm vyvoje plodu. Rovnéz je kontraindikovan v obdobi kojeni.

Zenam ve fertilnim v&ku musi byt doporu¢eno pouzivat G¢innou a spolehlivou metodu
antikoncepce, minimalné Ctyfi tydny pred zahajenim Iécby, v prabéhu lécby i v pFfipadé

preruseni [éCby a minimalné dalsi ¢tyfi tydny po ukonceni |é¢by pripravkem Jinarc®.

Zeny musi byt pouceny o tom, aby v prabé&hu lé¢by pFipravkem Jinarc® nebo v pribéhu
30 dnt po ukonceni jeho uzivani bez prodleni sdélili svému oSetfujicimu Iékari,
7e otéhotnély nebo, ze se domnivaji, ze jsou t&hotné. Zeny musi byt pouceny,

aby v prlbéhu lécby pfipravkem Jinarc® nekojily.

Dalsi informace naleznete v bodé 4.6, Fertilita, téhotenstvi a kojeni, SmPC

pripravku Jinarc®.
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Jaké

dalsi
nastroje
podporujici
bezpecné
pouzivani
pripravku
Jinarc®

jsou

k dispozici?

Kromé této pfirucky jsou k dispozici dal3i podplrné nastroje pro zdravotnické 11. Jak mam

pracovniky a pacienty. Ty zahrnuji zdznamovou kartu o prfedepsané lé¢bg, hlasit
informacni brozuru pro pacienty a pohotovostni bezpecnostni kartu pacienta. nezadouci
Jejich popis uvadime nize: l'léinky
pripravku
Zaznamova karta Jinarc®?

Zaznamova karta o |é¢bé byla navrzena jako pomucka k hodnoceni vhodnosti
pacientl pro zvaZzovanou lé¢bu pripravkem Jinarc®. Kartu lze pouzit pfi zahajovani
|éCby a poté pravidelné v jejim prlbéhu. Karta napomaha ke sledovani spravného
uzivani pfipravku Jinarc®. Pfi zahajovani lé¢by karta pomaha pfi kontrole
kontraindikaci a preventivné-bezpecnostnich opatfeni, coz umoznuje posoudit
spravnost preskripce. Karta lékarm pripomind, aby neopomnéli pacienty informovat

o tom, jak Iék spravné uzivat. V pribéhu lécby karta poméahé Iékardm sledovat 0
) P P y P 12. Kde mGzu

ziskat dalsi
informace?

stav pacienta a nabizi postupy pro optimalizaci davkovani s ohledem

na sndasenlivost pfipravku.

Informacni broZura pro pacienty

Informacni brozura pro pacienty obsahuje souhrn nejdulezitéjsich informaci,

o kterych by pacient |é¢eny pfipravkem Jinarc® mél védét. Brozura, ma byt predana
pacientovi, aby mu umoznila dozvédét se vice o |é¢bé a jejim davkovani, spravném
uzivani léciva, bezpecnostnich otazkach a Iépe pochopit proc¢ pfipravek Jinarc® uziva.
Brozura déle obsahuje doporuceni, aby pacient bez prodleni kontaktoval svého
oSetfujiciho Iékare, pokud se domniva, Ze se v pribéhu lécby objevily znamky

a pfiznaky poskozeni jater.

Pohotovostni bezpecnostni karta pacienta

Pohotovostni bezpecnostni karta pacienta obsahuje dllezité bezpecnostni informace
o pfipravku Jinarc® pro pacienta i osoby které zajistuji neodkladnou péci o pacienta.
Karta obsahuje informace o hepatotoxicité, zavazné dehydrataci a navod, jak
postupovat, pokud se tyto pfiznaky objevi. Kartu ma vyplnit osetfujici Iékar

nebo sestra a poté ji pfedat pacientovi. Pacient ma mit tuto kartu trvale u sebe.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti
zadvazné pro zdravi |[é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu uUstavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance,

Srobéarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti

Swixx Biopharma s.r.o. oddéleni farmakovigilance:
Telefon: +420 242 434 222 nebo na email: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Dalsi informace naleznete na:

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