Informationsbrochure
til patienter

v Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes i
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Q\

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa

®
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk. J I NARC

tolvaptan
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Indholdsfortegnelse

Hvad er formalet med denne pjece?

Hvad er Jinarc®?

Hvilke patienter er ikke egnede til behandling med Jinarc®?
Hvilke patienter skal vaere forsigtige med at tage Jinarc®?

Hvilke er nogle af de vigtige bivirkninger ved Jinarc®, jeg
skal vaere opmaerksom pa?

Det er vigtigt at drikke tilstraekkeligt med vand, nar du
tager Jinarc®

Er det sikkert at tage Jinarc®, mens man forsgger at blive
gravid, mens man er gravid, eller mens man ammer?

Hvad er Jinarc® informationskortet, og hvordan skal jeg
bruge det?
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Denne informationspjece er udarbejdet til

patienter med sygdommen autosomal dominant

polycystisk nyresygdom (ADPKD), der behandles

med Jinarc®. Pjecen er udarbejdet af Otsuka

Pharma Scandinavia AB.

Denne pjece vil:

e Forklare, hvad Jinarc® er,
hvilken sygdom det skal
anvendes til, og hvordan det

bruges

¢ Informere om nogle af de
vigtige sikkerhedsoplysninger
i forhold til risikoen for at
Jinarc® kan medfare, at din
lever ikke fungerer korrekt,
ligesom Jinarc® kan medfere
et stort vandtab , og hvad
du skal gere, hvis du oplever
dette.

* Informere om vigtigheden af
at anvende sikker praevention
under behandling med

Jinarc®.

Vigtigt: Lees venligst
“Indleegssedlen: Information

til patienten” (Findes i
medicinaesken) som indeholder
den komplette information
inklusiv andre forholdsregler,
du skal kende til, nar du tager
Jinarc®. Tal med din leege,

hvis du har spgrgsmal om din

behandling med Jinarc®.

Du har faet ordineret Jinarc®, fordi du har

autosomal dominant polycystisk nyresygdom

eller ADPKD.

Jinarc® indeholder et aktivt
stof, der hedder tolvaptan, som
blokerer effekten af hormonet
vasopressin. Ved at blokere

effekten af vasopressin, ager

Jinarc® urin produktionen og
kan dermed langsommeliggere
vaeksten af cyster i nyrerne hos
patienter med ADPKD.
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Din laege vil afgere, om det er hensigtsmaessigt

for dig at fa en behandling med Jinarc®.

Pa grund af nogle af de risici,
der er relateret til behandling
med Jinarc®, sasom potentielle
effekter, som kan medfare, at
din lever ikke fungerer korrekt
og risikoen for dehydrering, skal
du ikke tage Jinarc®, hvis et eller
flere punkter nedenfor geelder

for dig:

¢ Hvis du har faet at vide, at
du har et forhgjet indhold af
leverenzymer i blodet. Dette
udelukker behandling med

Jinarc®

e Hvis du ikke er i stand til
eller villig til at fa udfert
en leverfunktionstest
(blodprever) en gang om

maneden

¢ Hvis du har en lidelse, som
ger, at du har et meget lav

blodvolumen

e Hvis du har svaert ved at
meerke, at du er torstig, eller
du ikke er i stand til at drikke

vand

Undga behandling med Jinarc®,
hvis du er kvinde og planleegger
at blive gravid, er gravid eller

ammer.

Nar du behandles med Jinarc®, bor du vaere

forsigtig og fortalle det til din leege:

e Huvis du har en leversygdom,
andre medicinske tilstande

eller sygdomme

e Hvis du ikke er i stand til
at drikke nok vand, eller
hvis du skal begraense dit

vaeskeindtag

e Huvis du ikke er sikker
pa at Jinarc® er den rette

behandling for dig
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Jinarc® kan pavirke leverens funktion og ege

indholdet af leverenzymer og bilirubin i blodet.

Du kan veaere ngdt til at skulle
have taget ekstra blodpraver.
Behandling med Jinarc® kan
blive stoppet, men kan startes
igen, hvis blodpraverne for

leverfunktionen er normale.

Laegen vil tage nogle blodpraver
for at undersgge, om der er
andringer i din leverfunktion.

Blodpreverne tages:

* inden behandlingen med

Jinarc® pabegyndes

e hver maned i de farste 18

maneder af behandlingen

¢ hver 3. maned efter de forste

18 maneder

Folgende symptomer kan veaere

tegn pa leverenpavirkning:
e treethed

* tab af appetit

® mavesmerter

e merk urin

e gulfarvning af huden eller

gjnene (gulsot)
e alvorlig dehydrering
e kvalme
e opkastning
e klge

¢ influenzalignende symtopmer
(led- og muskelsmerter med

feber)
o feber

Det er vigtigt, at du kontakter din
leege, hvis du udvikler nogle af

de symptomer, der star ovenfor.
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Jinarc® kan ogsa medfere vandtab, fordi det

oger din urinproduktion.

Dette vandtab kan medfere
nogle bivirkninger som
mundterhed, og terst eller endnu
alvorligere bivirkninger som
f.eks. nyreproblemer og alvorlig

dehydrering.

Symptomer pa dehydrering

kan veere:

* gget torst

* mundtgrhed

e treethedsfolelse eller slevhed
e nedsat urinproduktion

* hovedpine

* tor hud

e svimmelhed

® hurtig hjerterytme

® konfusion

® nedsat elasticitet i huden

Du skal gjeblikkeligt underrette
og sgge rad hos din leege,
hvis du oplever et eller flere af

ovenstaende tegn.

Jinarc® vil fa dig til at skulle lade
vandet oftere end ellers, og

det kan gere dig mere terstig,
end du plejer at vaere. Du skal
drikke rigeligt med vand eller
andre vandholdige drikke,
uanset om du er tarstig eller ej,
sa du kan undga kraftig terst
eller dehydrering. Du ber drikke
1-2 glas veeske, inden du gar i
seng, og mere hvis du skal lade
vandet i lebet af natten. Veer
seerlig forsigtig, hvis du har en
sygdom, der gger risikoen for
vaesketab, f.eks. ved opkastning

eller diarré.
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Du ma ikke tage Jinarc®, hvis du prever at

blive gravid, eller hvis du er gravid, da det kan

give bivirkninger hos dig eller misdannelser

hos dit ufedte barn.

Kvinder i den fededygtige alder
skal bruge en effektiv og sikker
praeventionsmetode i mindst

fire uger inden behandlingen,
under behandlingen - selv ved
afbrudt behandling — og i mindst
fire uger efter, at behandlingen
med Jinarc® er stoppet. Du

bor tale med din l&ege om

brug af gstrogenholdige

praeventionsmidler, da @strogen

kan @ge vaekst og udvikling af
levercyster. Du ma ikke amme,
mens du tager Jinarc®, og heller
ikke i mindst én maned efter du
er stoppet med at tage Jinarc®.
Hvis du bliver gravid, skal du
stoppe med at tage Jinarc®

og med det same informere
den lzege, som har ansvar for
din behandling, saledes at din
graviditet kan blive fulgt.

Nar du far ordineret Jinarc® forste gang, far du

ogsa udleveret et Jinarc® informationskort af

lzegen eller sygeplejersken.

Kortet indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger om risici
for leverskade og dehydrering,
mens man tager Jinarc®, og
hvad man skal gere, hvis man
far tegn eller symptomer
herpa. Kortet indeholder ogsa
kontaktoplysninger pa din leege
eller pa hospitalet til brug i

nedsituationer. Laegen vil skrive
kontaktoplysningerne pa kortet.
Du skal altid beere kortet pa dig
i din pung eller i din taske til
brug i nedstilfeelde.

Hvis du ikke har faet et
informationskort, bedes
du kontakte din lzege eller

sygeplejerske.
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www.otsuka.dk

JINARC’

tolvaptan

Dato for udarbejdelse: 10/2021
Jobnr.: var 11/29 Jinarc_Patient brochure_Denmark_Final_Ver 5.0_Apr2021




