Patientbroschyr

l Detta ldkemedel ar féremal fér utdkad évervakning. Detta kommer att géra det méjligt att

snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar
du eventuellt far. Om du far biverkningar, tala med |ékare eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte nédmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket via dess hemsida (www.lakemedelsverket.se).
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Innehall

Vad &r syftet med den hér broschyren?
Vilka patienter ar inte ldmpliga fér behandling med Jinarc®?
Vilka patienter bér vara séarskilt férsiktiga nar de tar Jinarc®?

Vilka ar nagra av de viktiga biverkningar av Jinarc® som jag
bér kénna till?

Det ar viktigt att dricka mycket vatska nar du tar Jinarc®

Ar det sikert att ta Jinarc® medan jag forséker bli gravid,
under graviditet eller medan jag ammar?

Vad ar Jinarc®-patientkort och hur ska jag anvdanda det?
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Den har Patientbroschyren tillhandahalls av

Otsuka Pharma Scandinavia AB fér patienter

med autosomal dominant polycystisk
njursjukdom (ADPKD) som behandlas med

Jinarc® (tolvaptan).

| den har broschyren:

e far du viktig sdkerhets-
information, speciellt
angaende riskerna for
leverbiverkning och
vattenforlust och hur man
kan hantera detta, samt
betydelsen av att férebygga
graviditet och att anvanda
effektiva preventivmedel
under behandling med

Jinarc®

e kan du ldsa om nagra viktiga
biverkningar du eventuellt
kan fa av Jinarc® och vad du
ska géra om du far dem (las
bipacksedeln fér fullstdnding

lista 6ver biverkningar).

Viktigt: Las “Bipacksedeln:
Information till patienten” (hittas
i Iakemedelsférpackningen)

som innehaller den fullstdndiga
informationen, inklusive
information om andra
forsiktighetsatergarder som

du behover kanna till nar du
behandlas med Jinarc®. Prata
med din lakare om du har fragor

om behandlingen med Jinarc®.
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Din lakare kommer att besluta om det ar

lampligt att du behandlas med Jinarc®.

Behandling med Jinarc® har
kopplats till vissa risker, tex
risken for en férsamring av din
leverfunktion och risken for
uttorkning. Darfér bér du inte
behandlas med Jinarc® om

nagot av féljande géller dig:

® Om du har fatt veta att
du har férhéjda nivaer av

leverenzymer i blodet

¢ Om du inte kan eller inte vill
genomga leverfunktions-

tester varje manad

Om du har ett tillstdnd som
ar férenat med en mycket lag

blodvolym

Om du har svart att kdnna
nar du ar torstig eller om du
inte kan dricka tillrackligt

med vatten.

Undvik behandling med Jinarc®

om du ar kvinna och planerar att

bli gravid, ar gravid eller ammar.

Du som behandlas med Jinarc® bor vara férsiktig

och tala om for lakaren:

e Om dulider av en lever-
sjukdom, eller annat
medicinskt tillstand eller

sjukdom

® Om du inte kan dricka
tillrackligt mycket med vatten
eller om du maste begrénsa

ditt vatskeintag

Om du &r oséker pa om
behandling med Jinarc® ar

lampligt for dig
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Jinarc® kan paverka hur levern fungerar och héja

nivaerna av leverenzymer och bilirubin i blodet.

Du kan behdva ta ytterligare
blodprover. Behandling med
Jinarc® kommer att avbrytas
och kan pabdrjas igen om
blodproverna fér lever-

funktionen ar normala.

Lékaren kommer att ta blodprov
for att se om leverfunktionen ar

forandrad:

® innan behandlingen med

Jinarc® inleds

e varje manad under de forsta

18 behandlingsmanaderna

e var tredje manad efter 18

manader.

Foljande symtom tyder pa att du

kan ha leverproblem:
e trotthet

e forlorad aptit

e smérta i buken

e mork urin

e gul hud eller gula 6gon

(gulsot)
e svar uttorkning
e illamaende
e krakning
e klada

¢ influensaliknande syndrom
(led- och muskelvark med
feber)

o feber

Det &r viktigt att du kontaktar
din ldkare om du utvecklar nagot

av de ovanndmnda symtomen.
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Jinarc® orsakar vattenforlust eftersom det 6kar

din urinproduktion.

Vattenforlusten kan leda till Det ar viktigt att du kontakter din
biverkningar som muntorrhet |&kare om du utvecklar nagot av
och torst eller till och med de ovanndmnda symtomen.

mer allvarli iverkningar . . . .
er allvarliga biverkninga Jinarc® gor att du behéver kissa

som njurproblem eller svar . g .
Jurp oftare &n férut och det kan gora

uttorkning. dig torstigare an vanligt. Du bor
Symtom pa uttorkning kan dricka mycket vatten eller andra
inkludera: vattenbaserade drycker oavsett

o Skad torst om du &r torstig eller inte, for

att undvika intensiv torst eller
* muntorrhet uttorkning. Du maste dricka
e allman svaghet eller 1-2 glas vétska fore séngdags
sémnproblem och du maste dricka mer om du
kissar under natten. Du maste

* minskade urinmangder
vara sarskilt forsiktig om du har

* huvudvark sjukdomar som &kar risken for
e torr hud vattenforlust, t.ex. om du kréks

eller har diarré.
e yrsel

e kraftiga hjartslag
e forvirring

e forsamrad hudelasticitet.
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Du ska inte ta Jinarc® om du férséker bli gravid

eller medan du ar gravid eftersom det kan leda

till biverkningar hos dig och onormal utveckling

hos ditt ofédda barn.

Fertila kvinnor maste anvénda
en effektiv och palitlig preventiv-
metod i minst fyra veckor fore
behandling, under behandling
och aven vid dosavbrott, och i
minst fyra veckor till efter det

att de har slutat ta Jinarc®. Du
bor diskutera anvandningen av

preventivmedel som innehaller

dstrogen med lakaren eftersom
Ostrogen kan 6ka tillvéxt och
utveckling av levercystor. Du ska
inte amma medan du tar Jinarc®.
Om du blir gravid, sluta ta Jinarc®
och informera din férskrivande
|dkare omedelbart sa att din

graviditet kan Svervakas.

Nar du forskrivs Jinarc® forsta gangen far du ett

Jinarc®-patientkort av din lakare eller skoterska.

Kortet innehaller viktig
sdkerhetsinformation om riskerna
for leverskada och uttorkning
medan man tar Jinarc® och vad
man ska gora om tecken eller
symtom uppkommer. Pa kortet
finns dven kontaktuppgifter

till din l&kare och klinik

som ska anvandas i nodfall.

Kontaktuppgifterna skrivs in pa
kortet av vardgivaren. Du ska
alltid ha kortet med dig i din
planbok eller véaska om en akut

situation uppstar.

Om du inte har fatt nagot
patientkort ska du kontakta din

|akare eller skoterska.
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Tillhandahallen av:

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Wenner-Gren Center
Sveavagen 166

113 46 Stockholm

Sverige

www.otsuka.se
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