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Forkortningar

Autosomal dominant polycystic kidney disease, pa svenska
autosomal dominant polycystisk njursjukdom

Alaninaminotransferas
Aspartataminotransferas
Alkaline phosphatase, pa svenska alkaliskt fosfatas

Estimated glomerular filtration rate, pa svenska beréknad
glomerulér filtrationshastighet

Healthcare professional, pa svenska hélso- och
sjukvardspersonal

International normalized ratio, pa svenska internationell
normaliserad kvot

Milligram
Summary of product characteristics, produktresumé

Upper limit of normal, pa svenska 6vre gransen for
normalvéardet



Vad éar syftet med
den har broschyren?

Utbildningsbroschyr for halso- och sjukvardspersonal

Broschyren tillhandahalls av Otsuka Pharma Scandinavia AB till forskrivare
och annan hélso- och sjukvardspersonal (HCP) som &r delaktiga i
behandlingen av patienter med autosomal dominant polycystisk

njursjukdom (ADPKD) vid anvdndning av Jinarc® (tolvaptan).

Jinarc® ar avsett for att bromsa progress av cystbildning och
njurinsufficiens hos vuxna med ADPKD. Behandling initieras i CKD-stadium

1-4, till patienter med evidens fér snabbt progredierande sjukdom.
| broschyren Idmnas information om:

e Risken for leverbiverkning (sarskilt idiosynkratisk levertoxicitet) och

dehydrering, samt hur man kan hantera detta

e Betydelsen av att férebygga graviditet och att anvénda effektiva

preventivmedel

e Andra viktiga biverkningar av Jinarc® och hur de kan férebyggas (se
produktresumé (SmPC) for fullsténdig lista 6ver samtliga biverkningar)

e Viktig sdkerhetsinformation till dina patienter

e Verktyg som &r tillgangliga for att stodja en séker anvandning av Jinarc®

och deras syfte

e Hur man rapporterar biverkningar

Viktigt: | den har broschyren sammanfattas viktig information om Jinarc®.
Las produktresumén noga innan du férskriver eller administrerar Jinarc®, da

den innehaller all viktig information du behdver om Jinarc®.
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Nar bor man inte
satta in behandling

med Jinarc®?

Vad géller angaende
varningar och
forsiktighet?

Lakaren maste besluta om patienten &r lamplig for behandling med Jinarc®
(se avsnitt 4.3 i Jinarcs produktresumé for fullstéandig information om
kontraindikationer). Pa grund av risken fér levertoxicitet vid behandling
med Jinarc® fér ADPKD, bér Jinarc® inte anvandas till patienter med

nagot av féljande:

e Forhojda leverenzymer och/eller tecken eller symtom pa leverskada
fére insdttning av behandling som motsvarar kraven fér permanent

utsattning av Jinarc®

e Oférmaga eller ovilja att genomga leverfunktionstester varje manad.

Dessutom bér inte Jinarc® anvandas hos patienter med nagot av féljande:
e Volymforlust
e Oférmaga att kdnna eller reagera pa torst

e Graviditet eller amning

L8s avsnitt 4.2 (Dosering och administreringssétt), avsnitt 4.4 (Varningar
och férsiktighet) och avsnitt 4.5 (Interaktioner med andra lakemedel och
dvriga interaktioner) i produktresumén for fullstdandig information, inklusive
information om levertoxicitet och dehydrering som &r viktiga att 6vervaga

innan Jinarc® férskrivs.
Jinarc® har associerats med idiosynkratiska hojningar av ALAT och

ASAT i blodet med séllsynta fall av samtidigt forhojt total-bilirubin.

Erfarenhet av tolvaptan vid ADPKD efter marknadsgodkannandet
inkluderar rapport om akut leversvikt som kravt levertransplantation.



Maste jag justera
dosen av Jinarc® fér
patienter med nedsatt

leverfunktion?

Hur bér jag kontrollera
leverfunktionen hos
patienter vid behandling

med Jinarc®?
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Dosjustering behdvs inte for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh-klass A och B). Begrénsad information &r
tillgénglig for patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-
klass C). Dessa patienter bor foljas noggrant och leverenzymer bor
kontrolleras regelbundet. Jinarc® bor anvéndas hos patienter med cirros

endast nar behandlingsbehovet 6vervager risken med behandlingen.

For att minska risken for allvarlig och/eller irreversibel leverskada kravs
tester av levertransaminaser och bilirubin innan behandlingen med Jinarc®
inleds, samt att tester sedan gors varje manad i 18 manader och déarefter

med regelbundna intervall (var tredje manad).
Fore insattning:

Om en patient har onormala nivaer av ALAT, ASAT eller total-bilirubin
innan behandlingen inleds, vilket uppfyller kriterierna f6r permanent
utsattning, ar anvandningen av Jinarc® kontraindicerad. | fall av onormala
baslinjenivaer under granserna fér permanent utsattning, kan behandling
inledas endast om den potentiella nyttan med behandling évervéager de
potentiella riskerna, och leverfunktionstester maste fortsétta géras med

tatare frekvens. Det rekommenderas att radgdra med en hepatolog.
Under de férsta 18 behandlingsmanaderna:

Under de forsta 18 behandlingsmanaderna kan Jinarc® endast ges till patienter

vars ldkare har bestamt att leverfunktionen ger stod fér fortsatt behandling.

Om debut av symtom eller tecken pa leverskada eller om onormala
héjningar av ALAT eller ASAT upptécks under behandling, maste Jinarc®-
behandlingen avbrytas och upprepade tester av ALAT, ASAT, total-bilirubin
och alkaliskt fosfatas (ALP) maste goras snarast méjligt (helst inom 48-72
timmar). Provtagning maste fortsétta med tatare frekvens tills symtom/
tecken/onormala laboratoriefynd stabiliseras eller gar éver, varefter Jinarc®

kan aterinsattas.

Om nivaerna av ALAT och ASAT fortfarande kvarstar vid 3 ganger ULN,
kan Jinarc®-behandlingen forsiktigt fortsatta, med frekvent dvervakning vid
samma eller lagre doser, eftersom transaminasnivaerna verkar stabiliseras

under fortsatt behandling hos vissa patienter.
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Jinarc®-behandling bér avbrytas vid kvarstaende eller stigande transaminas-
nivaer och sattas ut permanent om signifikanta héjningar och/eller kliniska
symtom pa leverskada kvarstar. Rekommenderade riktlinjer fér permanent

utsattning inkluderar:

e ALAT eller ASAT >8 x ULN

e ALAT eller ASAT >5 x ULN i mer &n 2 veckor

e ALAT eller ASAT >3 x ULN och total-bilirubin >2 x ULN eller

internationell normaliserad kvot (INR) >1,5

e ALAT eller ASAT >3 x ULN med kvarvarande symtom pa leverskada

noterade ovan.

Om nivaerna av ALAT och ASAT kvarstar under 3 ganger den 6vre
normalgransen (ULN), kan behandlingen med Jinarc® aterinsattas med
férsiktighet, med frekvent dvervakning vid samma eller lagre doser,
eftersom transaminasnivaerna verkar stabiliseras hos vissa patienter under

fortsatt behandling.

En checklista till forskrivare har tagits fram for att hjalpa lakare att besluta
om man bér fortsdtta med behandling eller inte for patienter som visar

tecken och symtom pa leverskada och forhojda leverenzymer.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar som involverar leverskada,
inklusive ALAT- eller ASAT-hdjning som &verstiger 3 x ULN.



Vilka sakerhets-
problem bér jag ta
upp med patienter

som tar Jinarc®?
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Leverskada

Patienter bér informeras om rutinmassiga blodtester som krévs for

att hantera risken for leverskada medan de tar Jinarc®. Overvakning av
symtom som kan tyda pa leverskada (t.ex. trétthet, anorexi, illamaende,
obehag i 6vre hégra delen av buken, krékning, feber, utslag, klada, mérk
urin eller gulsot) bor tas upp. Patienter bér uppmanas att rapportera

dessa biverkningar omedelbart om de uppstar.
Vattenforlust och risken fér dehydrering

Jinarc® kan ge odnskade effekter kopplat till vattenférlust, t.ex. torst,
polyuri, nokturi och pollakiuri. Patienter bér instrueras att dricka vatten
eller andra vattenbaserade véatskor innan de blir torstiga, for att undvika
stark torst eller dehydrering. Dessutom bér patienter uppmanas att dricka
1-2 glas vétska fore séngdags oavsett om de ar torstiga eller inte, och

att fylla pa med mer vétska under natten vid varje episod med nokturi.

Se till att patienten &r medveten om sjukdomar som kan férsémra
vétskeintaget eller tillstand som medfér dkad risk fér vattenforlust, t.ex.
krékning eller diarré. Patienter bér uppmanas att kontakta dig i fall de

drabbas av sadana tillstand eller har tecken eller symtom av dehydrering.
Graviditetsinformation

Jinarc® ar kontraindicerat under konception och graviditet eftersom det
kan leda till onormal utveckling hos fostret. Det &r dven kontraindicerat
under amning. Darfor bor patienter avradas fran att bli gravida medan de

tar Jinarc® och i 30 dagar efter det att de har slutat ta Jinarc®.

Fertila kvinnor bér uppmanas att anvanda en effektiv och palitlig preventiv-
metod i minst fyra veckor fére behandling, under behandling och dven

vid dosavbrott, och i minst fyra veckor till efter det att de har slutat ta
Jinarc®. Fertila kvinnor bér uppmanas att vara férsiktiga med att anvénda
preventivmedel som innehaller éstrogen, eftersom dstrogen anses vara

involverat i utvecklingen och tillvéxten av levercystor.

Kvinnliga patienter bor uppmanas att omedelbart rapportera till
behandlande |&kare om de blir gravida eller tror att de kan vara gravida
medan de tar Jinarc® eller inom 30 dagar efter det att de har slutat ta

Jinarc®. Kvinnor bor avradas fran att amma medan de tar Jinarc®.
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Vilka andra verktyg ar
tillgéngliga till stéd for
saker anvandning av

Jinarc®?

Foérutom denna broschyr finns det andra verktyg tillgéngliga till stéd
fér halso- och sjukvardspersonalens och patienternas anvandning av
Jinarc®, daribland en Checklista till férskrivare, en Patientbroschyr och ett

Patientkort. Dessa beskrivs mer utférligt nedan:
Checklista till férskrivare:

Checklista till forskrivaren &r utformad for att bedéma lédmpligheten hos
patienter som har identifierats som kandidater till behandling med Jinarc®.
Checklistan kan anvandas vid behandlingsstarten och darefter regelbundet
for att dvervaka patienter till stod fér lamplig anvéndning av Jinarc®. Vid
behandlingsstarten hjalper checklistan till att kontrollera kontraindikationer
och tillstand som kraver férsiktighet for att mojliggdra lamplig férskrivning;
den paminner halso- och sjukvardspersonal (HCP) om att utbilda patienten
i ratt anvandning av lakemedlet. Nar det géller patienter som star pa
kontinuerlig behandling far HCP hjélp av checklistan, med en algoritm,

att utféra viktiga kontroller for att évervaka patientens tillstand. Detta
underlattar beslutet om behandlingen ska fortsattas med samma dos eller

med andra doser baserat pa tolerabilitet.
Patientbroschyr:

Patientbroschyren innehaller en sammanfattning av den viktiga
informationen som patienten bor kénna till under behandlingen med
Jinarc®. Den bor ges till patienter sa att de kan |dsa om dosering, ratt
anvandning och sakerhetsproblem som patienten bor vara medveten om
medan denne tar Jinarc®. | Patientbroschyren ombeds dessutom patienter
att kontakta sin ldkare om de &r oroliga for att de upplever eventuella

tecken och symtom pa leverskada.
Patientkort:

Patientkortet innehaller viktig sdkerhetsinformation om Jinarc® fér
patienter och akutvardspersonal. Kortet innehaller information om
levertoxicitet, svar dehydrering och rdd om sadana symtom skulle
uppsta. Patientkortet ska fyllas i och lédmnas till patienten av l&karen eller

skoterskan. Patienten bor alltid ha kortet med sig i planboken eller vaskan.



Hur ska jag rapportera
lakemedelsbiverkningar

av Jinarc®?

Var kan jag fa mer

information?
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Rapportera alla misstankta lakemedelsbiverkningar till Lékemedelsverket,

www.lakemedelsverket.se.

Du kan fa mer information pa www.fass.se eller pa www.lakemedelsverket.se.
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