EDUKACNI MATERIAL

Jinarc® V¥ (tolvaptan):

Zaznamova karta

pro sledovani nezadouciho ucinku toxického poskozeni jater

Oddéleni klinické bezpecnosti a farmakovigilance spolecnosti Swixx Biopharma s.r.o.

Instrukce:

Teno formular je urcen k shromazdovani podrobnych informaci vztahujicich se k nezadoucimu ucinku toxického poskozeni jater.
Tyto informace pomohou spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o. [épe vyhodnotit nahlasenou nezadouci prihodu.

Prosime, vyplrite formular v pIném rozsahu a s nejvétsi moznou presnosti. Dékujeme Vam za spolupraci.

Demografické udaje:

Inicialy pacienta/ Datum narozeni Pohlavi: Rasa:
Identifikacni kod: (den/mésic/rok):
Zena Kavkazska
Muz Indicka/Asijska

Jina (specifikujte)

Etnicka prislusnost:

Informace o pripravku: Jinarc®

Jinarc® - davka:

Datum zahajeni (den/mésic/rok): Datum ukonceni (den/mésic/rok):

Indikace:

Osobni anamnéza a komorbidity: (oznacte viechny relevantni tdaje)

Alkoholismus Uzivani Jaterni cysta / Polycys- Alkoholismus
navykovych latek tické onemocnéni jater

Anorexie Diabetes (oznacte typ) Hypertriglyceridémie Systémova
Typ I/ Typ I otrava / toxicita

Autoimunitni Onemocnéni Ischemicka Psoridza

hepatitida Zlu¢niku hepatitida

Onemocnéni Granulomatéza Nadorové onemocnéni Zahranic¢ni cesta

Zlucovych cest v poslednich 6 mésicich

- (specifikujte) - —

Krevni transfuze Rodinna anamnéza Virova hepatitida
jaterniho onemocnéni

Cirho6za Srdecni Nealkoholicka stea-
selhani / onemocnéni tohepatitida (NASH)

Jiné (prosim specifikujte):
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Konkomitantni lécba: Prosim uvedte, jaka léciva pacient uziva, véetné léka na predpis,

volné prodejnych lécivych pripravku a rostlinnych pripravki. Pokud seznam léciv bude vétsi,
nez je pocet nize uvedenych radku, prosim pouzijte dalsi stranku se stejnymi sloupecky v zahlavi.

Léciva: Davka: Datum zahajeni: Ukoncéeni: Indikace:
(jednotky) (den/mésic/rok) (den/mésic/rok)

Domnivate se, Zze néjaké konkomitantné uzivané lécivo mohlo prispét k nezadouci prihodé?

Ano Ne Uzivana léciva / Zduvodnéni:

Informace o pfFihodé:

Pro urceni nezadouciho ucinku toxického poskozeni jater, je-li to mozné, pouzijte prosim konecnou diagnézu.

Prosim popiste nezadouci pfihodu co nejpodrobnéji. V pripadé potieby pouzijte dalsi stranku.




Klinické projevy: (oznacte vsechny relevantni)

Abdominalni distenze Asterixis (mavavy Zloutenka Purpura
tfes hornich koncetin
Abdominalni bolest Krvaciva porucha Bolest kloubt Vyrazka

Nechutenstvi Encefalopatie Lymfadenopatie Splenomegalie

Ascites Horecka Nevolnost Zvraceni

Slabost Hepatomegalie Pruritus Ubytek télesné
hmotnosti

Laboratorni nalezy:

Kromé vyplInéni nize uvedené tabulky prilozte k tomuto formulafi téz odpovidajici laboratorni nalez

Vychozi @ V dobé nezadouci pfihody
Vysetieni Hodnota: Datum Hodnota: Datum Normalni
krevniho (jednotky) vysetieni: (jednotky) vysetieni: hodnoty:
séra (den/mésic/rok) (den/mésic/rok) (jednotky)
AST
ALT

Alkalicka fosfataza

GGT

INR

Celkovy bilirubin

Primy bilirubin

Albumin

Hepatitida A - sérologie

Hepatitida B - sérologie

Hepatitida C- sérologie

Pocet krevnich desticek

Srazlivost

Byla provedena HLA typizace nebo genetické vySetfeni pro hepatotoxicitu?

Ano Ne Pokud ano, uvedte prosim vysledky

Jiné (prosim specifikujte):

Vysetreni Hodnota: Datum Hodnota: Datum Normalni
krevniho (jednotky) vysetieni: (jednotky) vysetieni: hodnoty:
séra (den/mésic/rok) (den/mésic/rok) (jednotky)
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Diagnostické vysetreni

Vysetieni Datum Nalezy:
vysetfeni:
(den/mésic/rok)

US bricha

Jaterni biopsie

Rtg bficha

CT bricha

MRI bficha

Jiné (prosim specifikujte):

Lécba / Zakrok souvisejici s nezadoucim ucinkem toxického poskozeni jater:

Datum lécby/zakroku Lécba/ Zakrok
(den/mésic/rok)

Konecny stav nezadouciho ucinku toxického poskozeni jater:

PInd Uprava/Vymizeni . Zlepsujici se/ustupuijici ..

Byl pacient hospitalizovan z diivodu neZadouciho tcinku toxického poskozeni jater?

Ano Ne Datum pfijeti Datum propusténi
(den/mésic/rok) (den/mésic/rok)

Byla u pacienta z diivodu nezadouciho ué¢inku toxického poskozeni jater potiebna transplantace jater?

Ano Ne Neprislusejici Datum:

Pfihoda se po zastaveni lé¢by nebo snizeni davky zmirnila?

Ano Ne Nepfislusejici

Existuje jiné vysvétleni pro tuto pfihodu?

Jméno:

Podpis: Datum:
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