Jinarcv

(tolvaptan)

Brosura cu informatii pentru pacient/persoana care il ingrijeste

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.
Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.
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1. Care este scopul acestui material?

Acest material educational pentru pacient/persoana care il ingrijeste este dezvoltat
de catre Otsuka Pharmaceutical Europe LTD pentru pacientii cu boala polichistica
renald cu trasmitere autozomal dominanta (BPRTAD) care primesc tratament cu
Jinarc (tolvaptan).

Acest material va:

e explica ce este Jinarc, pentru ce afectiune este utilizat si cum trebuie utilizat.

e furnizeaza cateva dintre informatiile importante privind siguranta cu privire la
riscul ca Jinarc sa cauzeze functionarea necorespunzatoare a ficatului, precum si
sa provoace pierdere excesiva de apa si ce sa faceti daca acestea apar.

e informeaza despre importanta prevenirii sarcinii in timpul tratamentului cu Jinarc

Important: Va rugam sa cititi Prospectul cuinformatii pentru pacient” (ce se gaseste
in cutia medicamentului) care contine informatii complete, inclusiv alte masuri de
precautie, pe care trebuie sa le cunoasteti cand luati Jinarc. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca aveti intrebari cu privire la tratamentul dumneavoastra cu
Jinarc.

2. Ce este Jinarc?

Medicamentul Jinarc v-a fost prescris pentru ca aveti o "boala polichistica renala cu
transmitere autosomal dominanta” sau “BPRTAD". Jinarc este utilizat in tratamentul
BPRTAD la adulti cu insuficienta renala cronica (IRC) stadiile 1 pana la 4, cu dovezi
de boala cu progresie rapida.

Jinarc contine substanta activa tolvaptan care blocheaza efectul hormonului
vasopresina. Prin blocarea efectului vasopresinei, Jinarc creste producerea de urina
si incetineste dezvoltarea chisturilor din rinichi la pacientii cu BPRTAD.

3. Care pacienti nu sunt eligibili pentru tratamentul cu Jinarc?

Medicul dumneavoastra va stabili daca este potrivit pentru dumneavoastra sa primiti
tratament cu Jinarc. Din cauza unora dintre riscurile asociate tratamentului cu
medicamentul Jinarc, cum ar fi efectele potentiale care pot determina ficatul sa nu
functioneze corect si potentialul de a provoca deshidratare, nu trebuie sa luati Jinarc
daca vi se aplica oricare dintre urmatoarele:

e Daca vi s-a spus ca aveti valori crescute ale enzimelor hepatice in sénge, care nu
permit tratamentul cu Jinarc

e Daca nu puteti sau nu doriti sa respectati testele lunare de sange pentru
verificarea functiei ficatului.
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e Daca aveti o afectiune asociata cu un volum de sange foarte scazut
e Daca aveti dificultati in a va da seama cand va este sete sau daca nu puteti bea
cantitati suficiente de apa.

Evitati tratamentul cu Jinarc daca sunteti femeie, si intentionati sa raméaneti gravida,
sunteti gravida sau alaptati.

4. Care pacienti trebuie sa aiba grija deosebita atunci cand utilizeaza

Jinarc?

Trebuie sa aveti grija In timp ce luati Jinarc si sa va adresati medicului
dumneavoastra:

e Daca aveti o boala de ficat sau alte afectiuni sau boli

e Daca nu puteti bea suficienta apa sau daca aveti restrictii privind consumul de
lichide sau sunteti expusi unui risc crescut de pierdere de apa

e Daca nu sunteti sigur ca tratamentul cu Jinarc este potrivit pentru
dumneavoastra

5. Care sunt unele dintre reactiile adverse importante ale Jinarc de care

trebuie sa stiu?

Jinarc poate face ca ficatul dumneavoastra sa nu functioneze corect si sa apara valori
crescute ale concentratiei enzimelor hepatice si ale bilirubinei in sange. Este posibil
sa trebuiasca sa efectuati analize de sange suplimentare. Tratamentul cu Jinarc va fi
oprit si poate fi reinceput daca analizele de sange arata o functionare normala a
ficatului.

Pentru a verifica orice modificari in functionarea ficatului dumneavoastra, medicul va
efectua analize de sange:

e T1nainte de inceperea tratamentului cu Jinarc
e lunar in primele 18 luni de tratament
e ulterior la interval de 3 luni.

Urmatoarele simptome indica posibile probleme ale ficatului pe care le puteti avea:

oboseala

pierderea poftei de mancare

dureri abdominale

urina inchisa la culoare

ingalbenire a pielii sau ochilor (icter)
deshidratare severa

greata

varsaturi
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e mancarime de piele
e sindrom de tip gripal (dureri articulare si musculare)
o febra

Este important sa va adresati medicului dumneavoastra daca prezentati oricare
dintre simptomele listate mai sus.

6. Este important sa beti multe lichide cand luati Jinarc?

Jinarc poate provoca pierderea de apa deoarece crestere producerea de urina.
Aceasta pierdere de apa poate provoca reactii adverse cum sunt gura uscata si
senzatia de sete sau reactii adverse mai severe cum ar fi probleme cu rinichii sau
deshidratarea severa.

Simptomele deshidratarii pot cuprinde:

sete, cresterea consumului de apa
gura uscata

senzatie de oboseala sau somn
scaderea urinarii

durere de cap

piele uscata

ameteala

ritm cardiac rapid

confuzie

elasticitate redusa a pielii

Este important sa il informati pe medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre
simptomele mentionate mai sus.

Jinarc va va creste nevoia de a urina mai mult decéat inainte de tratament si acest
lucru va poate creste senzatia de sete decéat de obicei. Trebuie sa beti multa apa sau
alte lichide apoase, indiferent daca va este sau nu sete, pentru a evita senzatia de
sete excesiva sau deshidratarea. Trebuie sa beti 1 -2 pahare cu lichid Tnhainte de
culcare si chiar mai mult daca mergeti mai des la toaleta in timpul noptii. Trebuie
acordata o atentie deosebita daca aveti boli care cresc riscul pierderii de apa, de
exemplu, in caz de varsaturi sau diaree.

7. Este sigur sa luati Jinarc in timp ce incercati sa ramaneti gravida, in

timpul sarcinii sau in timpul alaptarii?

Nu trebuie sa luati medicamentul Jinarc daca intentionati sa raméneti gravida sau in
timpul sarcinii deoarece poate avea efecte secundare si sa apara anomalii ale
dezvoltarii la copilul dumneavoastra nendscut. Femeile aflate la varsta fertila trebuie
sa utilizeze o metoda eficace si sigura de prevenire a sarcinii cu cel putin patru
saptamani inainte de inceperea tratamentului, in timpul tratamentului si chiar in cazul
intreruperii, si timp de cel putin inca patru saptamani dupa oprirea administrarii
medicamentului Jinarc. Nu trebuie sa alaptati pe durata tratamentului cu Jinarc. In
|
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cazul In care ramaneti gravida, opriti administrarea medicamentului Jinarc si
informati-va imediat medicul astfel incadt sarcina dumneavoastra sa poata fi
monitorizata.

8. Ce este Cardul de avetizare a pacientului pentru Jinarc si cum trebuie

folosit?

Cand vi se va prescrie medicamentul Jinarc pentru prima oara, medicul
dumneavoastra sau asistentul medical va vor da Cardul de avertizare a pacientului
pentru Jinarc. Acest card contine informatii importante de siguranta cu privire la
riscurile de afectare hepatica si de deshidratare in timp ce luati Jinarc si ce trebuie
sa faceti in cazul in care apar semne sau simptome. Cardul contine, de asemenea,
detaliile de contact in caz de urgenta ale medicului dumneavoastra sau ale centrului
de tratament. Detaliile de contact vor fi adaugate pe Card de catre profesionistul din
domeniul sanatatii. Trebuie sa pastrati in permanenta acest Card cu dumenavoastra,
in portofel sau geanta, pentru cazuri de urgenta.

Daca nu ati primit Cardul de avertizare a pacientului pentru Jinarc va rugam sa va
contactati medicul sau asistentul medical.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea include orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

tel: + 4 021 317 11 02

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

E-mail:medinfo.romania@swixxbiopharma.com
Tel: +40 37 1530 850

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.
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