ChecKklista for forskrivare vid insattning av behandling med

Tolvaptan Teva B.V. (tolvaptan) W

Patientens namn:

Personnummer:

Tolvaptan Teva B.V. (tolvaptan) &r avsett for att bromsa progress av cystbildning och
njurinsufficiens hos vuxna med autosomal dominant polycystisk njursjukdom (ADPKD).
Behandling initieras i CKD- stadium 1-4, till patienter med evidens fér snabbt progredierande
sjukdom. Denna checklista bér anvandas innan behandlingen inleds (Sektion A och B nedan)

och under pagdende behandling (Sektion C nedan) med Tolvaptan Teva B.V.

Sektion A: Kontrollera att patienten ar lamplig for behandling med Tolvaptan Teva B.V.

For nedanstaende uppgifter kryssar du i “Ja” om de stdmmer in pa patienten, eller "Nej” om

de inte stammer

stimmer pa patienten kan Tolvaptan Teva B.V. forskrivas med forsiktighet
tillsammans med lamplig 6vervakning

KONTRAINDIKATIONER — om nagot av nedanstaende stimmer pa Ja Nej
patienten ska han/hon inte behandlas med Tolvaptan Teva B.V.
Forhojda leverenzymer enligt foljande:

e ALAT eller ASAT >8 x 6vre normalgransen (ULN);

e ALAT eller ASAT >5 x ULN i mer an 2 veckor;

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

internationell normaliserad kvot [INR] >1,5)

ALAT eller ASAT >3 x ULN med kvarvarande symtom pa leverskada (trétthet,
anorexi, illamaende, obehag i 6vre hogra delen av buken, krdkning, feber,
utslag, klada, mork urin eller gulsot)
Overkinslighet mot den aktiva substansen, ndgot hjilpdmne, benzazepin
eller benzazepinderivat
Volymforlust
Anuri
Hypernatremi
Oférmaga att kdnna eller reagera pa torst
Gravid eller ammar
TILLSTAND SOM KRAVER FORSIKTIGHET — om nagot av nedanstaende Ja Nej

Forhojda leverenzymer, ASAT och/eller ALAT stabiliserade pa hogst 3 x ULN
| fall av onormala baslinjenivaer under granserna for permanent utsattning,
kan behandling inledas endast om den potentiella nyttan med behandling
overvager de potentiella riskerna. Leverfunktionstester maste fortsatta med
tatare frekvens. Rad fran en hepatolog rekommenderas.

Kraftigt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-klass C)

Cirros (om nyttan dvervager riskerna)
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Dehydrering och begransad tillgang till vatten

Partiell obstruktion av urinutflédet (t.ex. prostatahypertrofi)

Vatske- och elektrolytobalans

Onormalt serumnatrium

Diabetes mellitus

Forhdjd koncentration av urinsyra

Minskad glomerular filtrationshastighet

Anvandning av lakemedel som sannolikt interagerar med Tolvaptan Teva
B.V., sasom CYP3A-hdmmare (t.ex. ketokonazol, flukonazol,
grapefruktjuice), CYP3A-inducerare (t.ex. rifampicin), CYP3A-substrat
(warfarin/amiodaron), transport substrater, digoxin, lakemedel som 6kar
serumnatriumkoncentration, diuretika eller icke-diuretiska anti-hyper
tensiva lakemedel och vasopressinanaloger. Tolvaptan Teva B.V.
administreras i dagliga doser om 15 mg eller 30 mg till patienter som tar
ldkemedel som ar mattliga eller starka CYP3A-hdmmare, eftersom samtidig
anvandning av dessa lakemedel 6kar Tolvaptan Teva B.V.-exponering. (Se
produktresumé for Tolvaptan Teva B.V., avsnitt 4.2 och 4.5 for fullstandig
information).

FORSKRIVNINGSBESLUT (inséttning)

Ja

Nej

Jag tanker sitta in behandling med Tolvaptan Teva B.V. (vélj en dos
nedan):

60 mg per dag (delad dos pa 45 mg och 15 mg)

15 mg eller 30 mg per dag

Om du har bestamt dig for att forskriva Tolvaptan Teva B.V. fyller du i
Sektion B

Sektion B: Patientutbildning
Kryssa i motsvarande ruta om uppgiften stimmer in pa patienten

forsta 18 manaderna av behandlingen och darefter var tredje manad.

Jag har pamint patienten om behovet av leverfunktionstest varje manad under de

dricka 1-2 glas vatska fore sangdags.

Jag har pamint patienten om att vara uppmarksam pa tecken och symtom pa
leverskada, att dricka tillrackligt med vétska innan han/hon blir torstig och att

att rapportera graviditet.
Eller patienten dr en man eller en kvinna som inte ar fertil.

Jag har uppmanat en kvinnlig patient att anvdanda lampliga preventivmetoder och

Jag har gett patienten en patientutbildningsbroschyr och ett patientkort.

Forskrivarens namnteckning: Datum:
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Checklista for forskrivare patientovervakning med Tolvaptan
Teva B.V. (tolvaptan) ¢

Patientens namn:

Personnummer:

Sektion C: Kontrollera kontinuerligt att patienten ar lamplig fér behandling med Tolvaptan
Teva B.V.

Nedanstaende sektioner ska fyllas i varje manad for Tolvaptan Teva B.V. (tolvaptan)-patienter
som behandlas for ADPKD under de férsta 18 manaderna, och darefter var 3:e manad.

Alla lakare uppmanas att rapportera biverkningar till Likemedelsverket med anvandning av
informationen nedan.

Kryssa i ”Ja” om uppgiften stammer in pa patienten, eller “"Nej” om den inte stammer

LEVERSKADA Ja Nej
Visar patienten nagra tecken eller symtom pa leverskada

(trotthet, anorexi, illamaende, obehag i 6vre hogra delen av buken,
krakning, feber, utslag, klada, mork urin eller gulsot)?

Om svaret ar Ja, ska behandlingen med Tolvaptan Teva B.V. avbrytas,
orsaken utredas och biverkningen rapporteras med anvandning av
informationen nedan.

Resultat av leverfunktionstest Rekommenderad atgard
ALAT eller ASAT uppvisar onormala Avbryt behandlingen med Tolvaptan Teva
hojningar B.V. och utred orsaken till forhojd(a)

leverenzym(er) inklusive upprepade tester
snarast majligt (helst inom 48-72 timmar).
Rapportera till Likemedelsverket med
anvandning av informationen nedan.
Fortsatt 6vervakningen.

Nivaerna av ALAT och ASAT ar kvar under Starta behandlingen med Tolvaptan Teva
3 x ULN (stabiliserad leverfunktion) B.V. igen med samma eller lagre dos med
tata kontroller och rapportera till
Likemedelsverket med anvandning av
informationen nedan.

ALAT eller ASAT >8 ganger ULN Stoppa permanent och rapportera till
ALAT eller ASAT >5 ganger ULN i mer &n 2 Likemedelsverket med anvandning av
veckor informationen nedan.

ALAT eller ASAT >3 ganger ULN och (total-
bilirubin >2 ganger ULN eller internationell
normaliserad kvot [INR] >1,5)
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ALAT eller ASAT >3 x ULN med kvarvarande
symtom pa leverskada (sasom trotthet,
anorexi, illamaende, obehag i 6vre hogra
delen av buken, krdakning, feber, utslag,
kldda, mork urin eller gulsot)

FORSKRIVNINGSBESLUT (pagaende behandling)
Titrera dosen uppat, om det tolereras, med minst en vecka mellan upptitreringarna.

Baserat pa tolerabilitet och andra tester som utférts pa denna patient (valj ett alternativ
nedan)

tanker jag forskriva Tolvaptan Teva B.V. (vélj en dos nedan)

e 15 mg (for patienter som ocksa tar starka CYP3A-hammare)

e 30 mg (for patienter som ocksa tar starka CYP3A-hdmmare)

e 30 mg per dag (delad dos pa 15 mg och 15 mg) for patienter som ocksa tar
mattliga CYP3A-hdmmare

e 45 mg per dag (delad dos pa 30 mg och 15 mg) for patienter som ocksa tar
mattliga CYP3A-hdmmare

e 60 mg per dag (delad dos pa 45 mg och 15 mg) for patienter som ocksa tar
mattliga CYP3A-hammare

e 60 mg per dag (delad dos pa 45 mg och 15 mg)

e 90 mg per dag (delad dos pa 60 mg och 30 mg)

e 120 mg per dag (delad dos pa 90 mg och 30 mg)

e har jag bestamt mig for att avbryta behandlingen

har jag bestamt mig for att stoppa behandlingen permanent

e Kontraindikationer som galler leverfunktion

e Patienten dr inte tillganglig for uppféljning

e Patienten har dott (rapportera till Likemedelsverket enligt informationen

nedan)
e Patientens val
e Ovrigt
Forskrivarens namnteckning: Datum:

Rapportera lakemedelsbiverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se
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