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o bezpecnosti. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci ucinky.
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Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz, tato informace muize byt také hlasena spole¢nosti
na e-mail: medinfo.czech@swixxbiopharma.com nebo tel.: +420 242 434 222.
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Seznam zkratek Jaky je Tuto brozuru poskytuje spole¢nost Swixx Biopharma s.r.o. pro |ékare a jiné zdravotnické

ucel této pracovniky (HCP), ktefi jsou zodpovédni za |éCbu pacientd s autosomalni dominantni

broiury? polycystickou chorobou ledvin (PCHLAD) a pouziti pripravku Jinarc® (tolvaptan).
PCHLAD autosomalné dominantni polycysticka choroba ledvin Tato brozura vam:

. . . . Y v lax T . o
ALT alaninaminotransferaza Umozni porozumét léc¢ebné indikaci pripravku Jinarc® a tomu,
jak jej spravné pouzivat.
AST aspartataminotransferaza
e Umozni pochopit jaké jsou dulezité nezadouci ucinky pripravku Jinarc®
ALP alkalicka fosfataza a jakym zpUsobem je mozné jim predchazet, jak je identifikovat a jak je zvladat.
BT celkovy bilirubin e Poskytne bezpecnostni informace, které jsou pri 1é¢bé pripravkem Jinarc® dilezité
CKD chronické onemocnéni ledvin pro vase pacienty a jejich pravidelné sledovani.
eGFR odhadovana rychlost glomerularni filtrace * Poskytne povédomi o dostupnych pomickach, podporujicich bezpeéné pouzivani
; pripravku Jinarc® a o jejich ucelu.
HCP zdravotnik
L ; . : . e Poskytne povédomi o postupu pfi hlaseni nezddoucich prihod.
INR mezinarodni normalizovany pomér
i _— i Tento dokument shrnuje duleZité informace o pFipravku Jinarc®. Doporucujeme
mil/min mililitr za minutu - . - i i -
seznamit se s informacemi uvedenymi v Souhrnu udaju o pFipravku (SmPC)

mg miligram pFed tim, nez zaénete pFipravek Jinarc® predepisovat nebo pouzivat.
SmPC Souhrn udaju o pripravku
WCBP fertilita
ULN horni limit rozpéti normalnich hodnot

Literarni odkaz:
1. Torres VE et al. N Engl J Med 2012;3676(25):2407-2418. 5



Co je
pripravek
Jinarc®?

Jaké jsou
indikace
pro
pripravek
Jinarc®?

Pripravek Jinarc® obsahuje uc¢innou latku tolvaptan, ktera blokuje Gcinek vasopresinu

na V2 receptoru v ledvinach. Vasopresin je odpovédny za zpétnou resorpci vody

a u pacientl s PCHLAD podporuje proliferaci bunék v ledvinnych cystach a sekreci
tekutiny do téchto cyst. Preklinické studie na modelech PCHLAD ukazaly, Ze zablokovani
aktivity vasopresinu zpomaluje nebo zcela zastavuje tvorbu cyst a s ni spojenych
nasledkl. Vysledky klinickych studii ukazuji, Zze Jinarc® zpomaluje rast cyst i zhorsovani

funkce ledvin'.

Pripravek Jinarc® (tolvaptan) je indikovan ke zpomaleni progrese tvorby cyst a ledvinné
nedostatecnosti pfi autosomalné dominantni polycysticka chorobé ledvin (PCHLAD)
u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) stadia 1- 4 pfi zahajeni

|éCby a potvrzenou rychlou progresi onemocnéni.

Bezpecnost a ucinnost pripravku Jinarc® u CKD stadia 5 nebyla dostate¢né zkoumana.
Proto by lécba tolvaptanem méla byt ukoncena, pokud ledvinna nedostatecnost

pokroc¢i do stadia 5.

Kdy by
neméla

byt 1écba
pripravkem
Jinarc®
zahajovana?

Lécba pripravkem Jinarc® by neméla byt zahajovana u pacient(:

se zvySenymi jaternimi enzymy a/nebo prfiznaky jaterniho poskozeni
v dobé pred zahajenim |éCby, které splnuji kritéria trvalého ukonceni podavani

pripravku Jinarc®

s precitlivélosti vuci 1écivé latce nebo kterékoli z dale uvedenych pomocnych latek:
kukuri¢ny skrob, hydroxypropylceluléza, monohydrat laktézy, stearat horec¢naty,
mikrokrystalicka celuléza, hlinity lak indigokarminu (E132), benzazepin

nebo jeho derivaty

s anurii

se snizenym objemem télesnych tekutin

s hypernatremii

neschopnych vnimat nebo reagovat na zizen

téhotnych nebo kojicich Zen nebo Zen, které planuji otéhotnét

neschopnych nebo odmitajicich dodrzovat kazdomési¢ni vysetreni jaternich funkci.



Jaka jsou
zvlastni
upozornéni
a opatreni
pro
pouziti?

Pripravek Jinarc® by mél byt pouzivan s obezretnosti v kterékoli z nize uvedenych situaci:

Situace

Zvysené jaterni enzymy
(ALT a/nebo AST ustalené
na hodnotach < 3x ULN
Zavazné jaterni poskozeni
Cirhoza

Podrobnosti

Jinarc® je spojovan s idiosynkratickym zvyseni ALT a AST v krvi
a nepfilis ¢astym konkomitantnim zvysenim celkového bilirubinu (BT).

Postmarketingové zkusenosti s tolvaptanem u ADPKD uvadi vyskyt
akutniho jaterniho selhani, vyZzadujiciho transplantaci jater.

Pozadavky

Vysetieni jaternich transaminaz a bilirubinu v krvi by méla byt provedena vzdy pred zahajenim |écby
a pravidelné opakovana v jejim prabéhu.

Viz éast 4.4 Souhrnu tdaji o pFipravku Jinarc®.

Pristup k vodé a dehydratace

Jinarc® muze vyvolavat nezddouci ucinky souvisejici se ztratou
vody, jako napfriklad zizen, polyurii, nykturie nebo polakisurii.
Jinarc® vyvolava obrovské vylucovani vody bez ztraty elektrolytt
(akvarézu) a mlze vést k dehydrataci a vzestupu koncentrace
sodiku v krevnim séru. Jinarc® je kontraindikovan u pacientu

s hypernatremii.

Pacient musi mit pristup k vodé (nebo jinym tekutindm) a musi byt schopen pit dostate¢né mnozstvi
téchto tekutin. Kromé toho musi pacient vypit 1-2 sklenice tekutiny pfed spanim, bez ohledu

na to, zda ma & nema pocit zizné a pri kazdé epizodé nykturie musi i v noci dopliiovat tekutiny.
Objem télesnych tekutin musi byt u pacientd |é¢enych pripravkem Jinarc® priibézné sledovan, nebot
[é¢ba mlze vést k zavazné dehydrataci, ktera zvysuje riziko poruchy funkce ledvin. Tekutiny

a koncentrace elektrolytd by mély byt sledovany u viech pacientd.

Caste¢na obstrukce
mocovych cest
(napf. pfi hypertrofii prostaty)

Pacienti s poruchami moceni (naptiklad v dlisledku ¢aste¢né
obstrukce mocovych cest pfi hypertrofii prostaty) jsou vice
ohrozeni akutni retenci.

Pred zahajenim |écby pfipravkem Jinarc®, ale i v jejim pribéhu, musi byt kontrolovan a potvrzen
dostate¢ny objem moceni.

Rovnovaha télesnych tekutin
a elektrolytt

Jinarc® vyvolava obrovské vylu¢ovani vody bez ztraty elektrolytd
(akvarézu) a mlze vést k dehydrataci a vzestupu koncentrace
sodiku v krevnim séru. Jinarc® je kontraindikovan u pacientt

s hypernatremii.

Sérovy kreatinin, elektrolyty a ptiznaky elektrolytové nerovnovahy (napf. zavraté, malatnost, palpitace,
zmatenost, slabost, nestabilni chtize, hyperreflexie, kiece, kdma) by mély byt vyhodnoceny pred

a po zahajeni lé¢by pripravkem Jinarc® aby bylo mozné sledovat pfipadnou dehydrataci.

Pri dlouhodobé [é¢bé by elektrolyty mély byt kontrolovany minimalné jedenkrat za 3 mésice.

Odchylky v koncentracich
sérového sodiku

Hyponatremie nebo hypernatremie musi byt korigovany
pred zahajenim lécby pripravkem Jinarc®.

Normalni hladiny sérového sodiku pred zahajenim |écby pfipravkem Jinarc®.

Anafylaxe

Po podani prvé davky pripravku Jinarc® byly hlaseny ojedinélé
pripady anafylaxe.

Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jiné zadvazné alergické reakce musi byt 1é¢ba pFipravkem
Jinarc® okamzité ukoncena a musi byt zahajena potfebna symptomaticka lé¢ba. Vzhledem k tomu,

Ze precitlivélost je kontraindikaci, nesmi byt |é¢ba nikdy obnovena po anafylaktické nebo jiné zavazné
alergické reakci.

Nesnasenlivost laktozy
a galaktozy

Jinarc® obsahuje jako pomocnou latku laktézu. Pacienti se
vzacnymi hereditarnimi poruchami, jako je nesnasenlivost
galaktozy, Lapp laktazovy deficit (kongenitalni deficit laktazy
zjistény v populaci Laponct) nebo glukézo-galaktézova
malabsorpce by neméli tento Iék uzivat.

Diabetes mellitus

Jinarc® muaze vyvolavat hyperglykemii. Diabetici |é¢eni pFipravkem
Jinarc® proto musi byt peclivé sledovani. Zejména to plati
pro pacienty s nedostatecné kontrolovanym diabetem druhého typu.

Diabetici se zvysenymi hladinami krevniho cukru (napf. >300 mg/dl) mohou vykazovat
pseudohyponatremii.
Tu je nezbytné vyloucit jak prfed zahajenim lécby pripravkem Jinarc®, tak v jejim pribéhu.

Zvysené koncentrace
kyseliny mocové

Zndmym nezddoucim ucinkem pripravku Jinarc® je snizené
vylucovani kyseliny mocové ledvinami.

Koncentrace kyseliny mocové by mély byt vyhodnoceny pred zahdajenim |écby pripravkem Jinarc®
a podle potreby i v prtbéhu Ié¢by (podle pfiznakl).

Lékové interakce pri uzivani

lékd, které by mohly

interagovat s pripravkem

Jinarc®, jako jsou:

¢ Inhibitory CYP3A (napf.
ketokonazol, flukonazol,
stava z grapefruitu)

e Induktory CYP3A
(napf. rifampicin)

e Substraty CYP3A

e Digoxin

e Léciva zvysujici sérové
koncentrace sodiku

e Analoga vasopresinu

e Diuretika nebo nediureticka
antihypertenziva

e Substraty transportért

Podrobnosti naleznete v oddilu 4.5 SmPC pfipravku Jinarc®.

Podrobnosti naleznete v oddilu 4.5 SmPC pFipravku Jinarc®.

Vliv tolvaptanu na glomerularni
filtra¢ni rychlost (GFR)

Ve studiich u ADPKD bylo pozorovano reversibilni snizeni
GFR pfi zahajeni l1é¢by tolvaptanem.

Konsumace
grapefruitové stavy

Tolvaptan by nemél byt pouzivan s grapefruitovou stavou.




Jaké je
davkovani
pripravku
Jinarc®?
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e Pocatecni davkovani pripravku Jinarc® u pacientl s PCHLAD je 60 mg na den,

rozdéleno do dvou davek, 45 mg rano po probuzeni a 15 mg v odstupu 8 hodin.

e Davku Ize podle tolerance zvysit az na 90 mg denné (60 mg + 30 mg), nejdfive

v odstupu 1 tydne od pocatecni davky.

e Dalsi zvyseni na davku 120 mg na den (90 mg + 30 mg) je pfi dobré toleranci mozné

provést s tim, Ze mezi jednotlivymi stupni titrace je interval minimalné jednoho tydne.

Ranni davka pfipravku Jinarc® se uziva alespor 30 minut pred snidani.
Druhou denni davku Ize uzivat nala¢no nebo s jidlem.

Lécba musi byt prerusena, pokud je omezena schopnost piti nebo dostupnost vody.

Tolvaptan se nesmi uzivat spolecné s grapefruitovou stavou. Pacienti musi byt

informovani o nutnosti piti dostate¢cného mnozstvi vody nebo jinych vodnich napoju.

U pacientl uzivajicich silné inhibitory CYP3A by Jinarc® mél byt podavan 1x denné

v davce 15 mg nebo 30 mg.

Soucasné (konkomitantni) uzivani léciv, kterd jsou silnymi induktory CYP3A

(napt. rifampicin), snizi expozici tolvaptanu a jeho uc¢innost. Pfi souc¢asném uziti
tolvaptanu a rifampicinu dojde ke snizeni Cmax a AUC tolvaptanu o zhruba 85 %.
Proto by tolvaptan nemél byt uzivan spole¢né se silnymi induktory CYP3A

(napf. rifampicinem, rifabutinem, rifapentinem, fenytoinem, karbamazepinem

¢i pripravky obsahujicimi tfezalku).

Cilem titrace davky je co mozna nejvétsi a konstantni blokady aktivity vasopresinu
na rendlni V2 receptoru, pfi zachovani prijatelné rovnovahy télesnych tekutin.
Titraci davky je zapotrebi provadét s opatrnosti, tak aby se zabranilo $patné toleranci

pri pfilis rychlé titraci. Pacienti by méli byt udrzovani na nejvyssi tolerované davce.

Je zapotiebi
u pacientt
s ledvinnym
nebo
jaternim
poskozenim
¢i u starSich
pacientu
zapotrebi
davku
pripravku
Jinarc®
upravovat?

Jinarc® je kontraindikovan u pacientl s anurii.

U pacientl s rendlnim poskozenim neni zapotfebi davku upravovat, prestoze nebyly
provedeny zadné studie u pacientl s klirens kreatininu <10 ml/min nebo dialyzovanych
pacientl. U pacientd se zavaznym snizenim rendlni funkce (tzn. eGFR <20) existuje
riziko jaterniho poskozeni. Tito pacienti by méli byt peclivé sledovani s ohledem

na pripadnou hepatotoxicitu.

U pacientl s mirnym nebo stfedné zavaznym jaternim poskozenim (Child-Pugh skore
A nebo B) neni zapotrebi davku upravovat. Existuje jen omezené mnozstvi informaci
od pacientt se zavaznym jaternim poskozenim (Child-Pugh skére C). Tito pacienti

by méli byt |éceni s obezretnosti a pravidelnou kontrolou jaternich enzyma.

U pacientl s cirhézou by Jinarc® mél byt pouzivan pouze v pripadech, kdy potreba
[éCby a jeji o¢ekavany prinos prevazi nad moznymi riziky.

U pacientl se zavaznym jaternim poskozenim je zapotrebi peclivé zvazovat pfinosy

a rizika lé¢by pripravkem Jinarc®. Pacienti musi byt Ié¢eni s obezfetnosti a jejich jaterni

enzymy musi byt pravidelné kontrolovany.

Jinarc® je kontraindikovan u pacientl se zvySenymi hodnotami jaternich enzymu a/nebo

s pfiznaky jaterniho poskozeni, ktera odpovidaji kritériim pro trvalé ukonceni [écby.

Vyssi vék nema zadny vliv na plasmatické koncentrace tolvaptanu (Jinarc®). Nicméné
bezpecnost a ucinnost pripravku Jinarc® u PCHLAD pacientl ve véku >50 let nebyla

zatim stanovena. Tolvaptan neni doporucen pro lé¢bu détskych pacientd.

11



Jak
postupovat
u pacientt

s existujicim
jaternim
poskozenim?
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S cilem snizit riziko vyznamného a/nebo nevratného jaterniho poskozeni je
vyzadovano vysetieni jaternich transaminaz a bilirubinu v krvi pred zahajenim [écby
pripravkem Jinarc® a jedenkrat mési¢né v prlbéhu prvnich 18 mésict lécby, poté

v pravidelnych tfimési¢nich intervalech.

Pied zahajenim lécby:

Pokud ma pacient pred zahdajenim lécby hladiny ALT, AST nebo celkového bilirubinu
(BT) zvysené natolik, ze odpovidaji kritériim pro trvalé ukonceni |éCby, je pouziti
pfipravku Jinarc® kontraindikovano. Pokud jsou vychozi hodnoty ALT, AST nebo BT
nizsi nez limitni hodnota pro trvalé ukonceni, 1é¢ba pripravkem Jinarc® mize byt
zahdjena, avsak pouze pokud pocatecni prinosy lécby prevazi mozna rizika. V tom

pripadé musi byt funkce jater kontrolovana pribézné a v kratsich ¢asovych intervalech.

V pribéhu prvnich 18 mésicu lécby:

V prubéhu prvych 18 mésicl 1é¢by bude pripravek Jinarc® doddvan pouze tém
pacientlm, jejichZz osetrujici Iékar urcil, Ze sledovana jaterni funkce podporuje
pokracovani v [é¢bé.

Pokud se objevi obtize nebo pfiznaky shodujici se s jaternim poskozenim nebo jsou
zjistény klinicky vyznamna zvyseni ALT nebo AST, podavani pripravku Jinarc® musi byt
neprodlené zastaveno a co nejdfive (idealné v prlbéhu 48-72 hodin) musi byt
provedena opakovana vysetfeni ALT, AST, BT a alkalické fosfatazy (ALP). Jejich
vysetfovani musi pokracovat v kratkych casovych intervalech az do stabilizace

nebo Uplného odeznéni obtiZi/pfiznakd/laboratornich odchylek. Poté je mozné

podavani pripravku Jinarc® obnovit.

Lécbu pripravkem Jinarc® je zapotrebi zastavit pfi potvrzeni setrvale zvysenych nebo
dale se zvysujicich hladin transaminaz a trvale ukoncit, jestlize pretrvavaji vyznamna
zvyseni transaminaz a/nebo klinické priznaky jaterniho poskozeni. Doporucené

navody k trvalému ukonceni [é¢by zahrnuji:
e ALT nebo AST >8 x ULN

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

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

zminénymi vyse.
Pokud hladiny ALT a AST zustavaji nizsi nez trojnasobek horniho limitu rozpéti
normalnich hodnot (3 x ULN) muze byt |écba pripravkem Jinarc® s opatrnosti obnovena,
se stejnou nebo snizenou davkou a castymi kontrolami. U nékterych pacientt se hladiny
transamindz pri pokracujici 16¢bé stabilizuiji.

Nezadouci ucinky Iéc¢iva nahlaste, prosim,
oddéleni farmakovigilance spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o.

telefon: +420 242 434 222 nebo na e-mail: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Které
otazky
tykajici se
bezpecnosti
je zapotrebi
s pacientem,
kterému byl
predepsan
pripravek
Jinarc®
projednat?

Jaterni poskozeni

Pacienti by méli byt informovani o pravidelném vysetfovani krve za tcelem sledovani
a feseni rizika jaterniho poskozeni pfi 1é¢bé pripravkem Jinarc®. Rovnéz by mélo byt
probrano sledovani priznakd, které mohou svéddit o jaternim poskozeni (napf. Unava,
nechutenstvi, nevolnost, pocit tlaku v pravém nadbrisku, zvraceni, horecka, vyrazka,
svédéni, ikterus, tmava moc nebo zloutenka). Je zapotrebi pacientdm doporucit,

aby takovéto vedlejsi ucinky ohlasili ihned jakmile se objevi.

Ztrata vody

Jinarc® muze vyvolavat nezadouci ucinky vztahujici se ke ztraté vody, jako jsou Zizen,
polyurie, nykturie a polakisurii. Pacienti by méli byt instruovani, aby pili vodu nebo jiné
tekutiny jesté pred tim, nez se projevi zizen, tak aby se predeslo nadmérné Zizni nebo
dehydrataci. Téz je potreba jim doporucit vypit 1-2 sklenice tekutiny pred spanim, bez

ohledu na pocit zizné, a pfi kazdé nykturické prfihodé doplnovat tekutinu i v prbéhu noci.

Plodnost, téhotenstvi a kojeni
Jinarc® je kontraindikovan pfi poceti a v prlilbéhu téhotenstvi, nebot muze vést
k porucham vyvoje plodu. Rovnéz je kontraindikovadn v obdobi kojeni.

Zenam ve fertilnim véku by mélo byt doporu¢eno pouzivat jednu z G¢innych metod
antikoncepce, minimalné 4 tydny pred zahajenim Iécby, v pribéhu lé¢by, dokonce
i v pripadé preruseni &by a minimalné dalsi 4 tydny po ukonceni l1é¢by pripravkem

Jinarc®.

Zeny by mély byt pouceny o tom, aby v prabéhu Ié¢by pripravkem Jinarc® nebo

v prabéhu 30 dnd po ukonceni jeho uzivani bez prodleni sdélili svému o3etfujicimu
Iékari, Ze otéhotnély nebo, Ze se domnivaji, Ze jsou téhotné. V pribéhu lécby
pfipravkem Jinarc® a po dobu jednoho mésice od jejiho ukonceni by Zeny nemély kojit.

Dalsi informace naleznete v oddile 4.6, Fertilita, téhotenstvi a kojeni, SmPC Jinarc®.

Kozni novotvary

V kontrolovanych klinickych studiich s pfipravkem Jinarc® se u lé¢enych pacientu
vyskytovaly koZni novotvary (zejména bazoceluldrni karcinomy) castéji nez ve skupiné
pacientl s placebo lé¢bou. Prestoze se nepodafilo zjistit pricinnou souvislost mezi
pripravkem Jinarc® a vyssi incidenci koznich novotvard, jsou pred zahdajenim lécby
pfipravkem Jinarc® a v jejim prabéhu vhodna pravidelna vysetreni kiize a odpovidajici

osetreni jiz existujicich nebo nové vznikajicich koznich afekci.

Glaukom

V kontrolovanych klinickych studiich byl u pacientt Ié¢enych pfipravkem Jinarc®
pozorovan mnohem castéjsi vyskyt glaukomu a zvyseného nitroo¢niho tlaku

nez u pacientl s placebo lé¢bou. Celkové viak byla frekvence vyskytu a zvyseného
nitrooc¢niho tlaku v obou skupinach nizka.

Ackoliv nebyla pFic¢inna souvislost mezi |é¢bou pfipravkem Jinarc® a vznikem glaukomu
zfejm4, pred zahajenim I[éCby a v jejim prObéhu by mély byti zvazovany pravidelné

ocni kontroly.
13
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Predavkovani

Neexistuje Zddné antidotum pro pripad predavkovani tolvaptanem. Na akutni
predavkovani Ize usuzovat na zakladé priznakl souvisejicich s nadmérnym
farmakologickym ucinkem: vzestupu koncentraci sodiku v krevnim séru, polyurii,

pocitu zizné a dehydrataci/hypovolemii.

Silnd a déle trvajici agaréza je povazovana za projev predavkovani. Je zapotrebi
vysetfit Zivotni funkce, koncentrace elektrolyt, EKG a zhodnotit stav télesnych tekutin.
Je zapotrebi doplfiovat vodu a elektrolyty do té doby, nez se agaréza zmirni.

Dialyza neni nejspiSe u¢innou metodou pro odstranéni tolvaptanu.

U nové schvalovanych léciv jsou vyzadovany plany na fizeni rizik a v nékterych pripadech
i pomUcky slouzici k minimalizaci rizika doplfujici SmPC. V pfipadé pfipravku Jinarc®
jsou k dispozici kromé této brozury dalsi pomucky pro podporu zdravotnik( a pacientd.
Ty zahrnuji zdznamovou kartu o predepsané [écbé, informacni brozuru pro pacienty

a pohotovostni bezpec¢nostni kartu pacienta. Jejich popis uvadime nize:

Zaznamova karta o predepsané léché

Zaznamova karta o lécba byla navrzena jako pomucka k hodnoceni vhodnosti pacient(
pro zvazovanou lécbu pripravkem Jinarc®. Kartu lze pouzit pfi zahajovani lécby a poté
pravidelné v jejim prubéhu. Karta napomaha ke sledovani spravného uzivani pripravku
Jinarc®. Pfi zahajovani lécby karta pomaha pri kontrole kontraindikaci

a preventivné-bezpecnostnich opatreni, coz umoznuje posoudit spravnost indikace
|éCby. Karta zdravotniklm pripomina, aby neopomnéli pacienty informovat o tom, jak
lék spravné uzivat. V prlbéhu lécby karta pomaha zdravotnikim sledovat stav pacienta

a nabizi postupy pro optimalizaci davkovani s ohledem na snasenlivost pripravku.

Informacni broZura pro pacienty

Informacni brozura pro pacienty obsahuje souhrn nejdulezitéjsich informaci, o kterych
by pacient indikovany k 1é¢bé pripravkem Jinarc® meél védét. BroZura, poté co ji pacient
obdrzi, mu umozni dozvédét se vice o 1éCbé a jejim davkovani, spravném uzivani léciva,
bezpeclnostnich otazkach a |épe pochopit proc pripravek Jinarc® uziva. Brozura dale
obsahuje doporuceni, aby pacient bez prodleni kontaktoval svého o3etrujiciho |ékare,
pokud se v pribéhu |écby domnivaji, Ze se objevily obtiZze a priznaky jaterniho
poskozeni.

Pohotovostni bezpecnostni karta pacienta

Pohotovostni bezpecnostni karta pacienta obsahuje dllezité bezpecnostni informace

o pripravku Jinarc® pro pacienta i osoby, které zajistuji neodkladnou péci o pacienta.
Karta obsahuje informace o hepatotoxicité, zavazné dehydrataci a kdy se tyto priznaky
mohou objevit. Kartu by mél vyplnit osetfujici Iékar nebo sestra a poté ji predat

pacientovi. Pacient by mél mit tuto kartu trvale u sebe.

Postup Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Uc€inek a jiné skute¢nosti
pFi hlaseni zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.
nezadoucich Ppodrobnosti o hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

pﬁhOd Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,
Pﬁ pOUiitl' Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.
pripravku

- ® Nezadouci ucinky léc¢iva nahlaste, prosim,
Jinarc T L e

oddéleni farmakovigilance spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o.
telefon: +420 242 434 222 nebo na e-mail: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Kde je Daldi informace naleznete na:
mozné https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jinarc
ziskat dalSi
informace?
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