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Hasta Egitim Brosuru

v Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu ucgen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz. Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana

gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica
karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Yan Etki Bildirimi"
ikonuna tiklayarak ya da 08 00 314 800 O yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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Hasta Egitim Brosuru

I cindekiler

2 Bu brosurun amaci nedir?
JINARC (tolvaptan) nedir?

3 Hangi hastalar JINARC tedavisi icin uygun degildir?
4 Hangi hastalara JINARC alirken 6zel olarak dikkat edilmelidir?

5 JINARC'1 nasil almaliyim?
JINARC kullanirken yeterli miktarda su icmeniz onemlidir.

6 Eger JINARC kullanmay! unutursaniz ne yapmalisiniz?
Eger yanhslikla recete edilenden daha fazla JINARC alirsaniz ne
yapmalisiniz?

7 JINARC'In haberdar olmam gereken onemli yan etkileri nelerdir?

8 Bu belirtilerden herhangi birini yasarsam ne yapmaliyim?
Gebe kalmaya calisirken, gebelik sirasinda veya emzirirken JINARC
kullanmak guvenli midir?
JINARC kullanirken veya JINARC kullanmayi kestikten sonra 30 glin
icinde gebe kalirsam veya gebe olabilecegimi disiiniiyorsam ne
yapmaliyim?

9 JINARC hasta uyari karti nedir ve onu nasil kullanmaliyim?
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Bu brosurin amaci nedir?

Bu hasta egitim brosiirii VJINARC (tolvaptan) ile tedavi edilmgkte olan otozor_nal
dominant polikistik bobrek hastaligi olan (ODPBH) kisiler icin Abdi Ibrahim Otsuka lla¢
San. ve Tic. A.S. tarafindan hazirlanmistir.

Bu brosiuir:

* JINARC'In ne oldugunu, hangi tibbi sartta kullanildigini ve nasil kullaniimasi
gerektigini anlatmaktadir

+ Onemli giivenlilik bilgilerini icermektedir.

e JINARC'In olasi yan etkilerini ve meydana gelirlerse ne yapilacagini anlamaniza
yardimci olmaktadir.

Bu brosiir size JINARC hakkinda bazi onemli bilgiler saglamaktadir.

Daha fazla bilgi icin ilac paketinde bulunan Kullanma Talimati’'ni litfen okuyunuz ve
eger JINARC ile tedaviniz hakkinda herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

JINARC (tolvaptan) nedir?

Size JINARC recete edilmistir clinku sizin bobreklerinizde kistlerin bliyimesine neden
olan otozomal dominant polikistik bébrek hastaliginiz (ODPBH) var.

Bu Kistler, boyutlari ve kapladiklari alan nedeniyle problemlere yol acmaktadir.

ODPBH’de, bobrekler viicutta dogal olarak bulunan bir hormon olan vazopresine
oldukca duyarhdir.

JINARC bu etkiyi engelleyen ve bobrek kistlerinin bliylimesini yavaslatan bir aktif madde
olan tolvaptan icermektedir. JINARC idrar tretiminde artisa da neden olmaktadir.




Hangi hastalar JINARC tedavisi icin
uygun degildir?

Asagidakilerden herhangi birine sahipseniz JINARC kullanmayiniz:

Tolvaptana veya JINARC'In iceriginde bulunan maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa

Size kaninizdaki karaciger enzim seviyelerinin yiikseldigi séylenmisse (bu durum
tolvaptan tedavisine miisade etmez),

Cok diisiik kan hacmiyle iliskili durumlarda (Ornegin, siddetli su kaybi veya
kanama),

Kaninizda sodyum miktarinin arttigi durumlarda,

Susadiginizi fark etmiyorsaniz veya su icemeyecek durumdaysaniz,
Hamileyseniz

Emaziriyorsaniz

Aylik karaciger fonksiyon testlerini yaptirmaya uyum goésteremeyecekseniz veya bu
testleri yaptirmayi istemiyorsaniz

Bobrekleriniz calismiyorsa (idrar tretimi yok)
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Hangi hastalara JINARC alirken ozel olarak
dikkat gosterilmelidir?

JINARC"1 kullanirken dikkatli olmasiniz, Asagidakilerden herhangi biri sizin icin
gecerliyse doktorunuza bildiriniz

» Karaciger hastaliginiz varsa,

* Yeterli miktarda su icemiyorsaniz ya da sivi aliminizi kisitlamak zorundaysaniz,

» idrara cilkmada zorluk yasiyorsaniz ya da prostatinizda biyliime varsa,

* Kaninizdaki sodyum seviyeleri cok yiiksek veya cok dusukse,

* Gecmiste tolvaptana veya JINARC'In iceriginde bulunan maddelerden herhangi
birine karsi alerjik reaksiyon yasadiysaniz,

* Diyabet hastasiysaniz ve

* Size kaninizdaki lirik asit seviyelerinin yiiksek oldugu soylenmisse (ki bu da, gut
atagina yol acabilir).

Bunlardan herhangi birinin sizin icin gecerli olup olmadigindan emin degilseniz liitfen
doktorunuza danisiniz.



JINARC'I nasil almaliyim?

JINARC'I tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz.

JINARC her guin iki farkl dozda alinmalidir. ODPBH tedavisinde, guinliik toplam doz genellikle
60 mg ve 120 mg arasindadir. Doktorunuz JINARC ile tedaviye giinde 45 mg ve 15 mg’
bolunmus dozlarda toplam 60 mg olarak baslayacaktir. Daha yuksek olan doz uyaninca
alinmaktadir ve daha dustik olan doz bundan 8 saat sonra alinmalidir. Doktorunuz sonraki
haftalarda dozu 90 mg'a (60 mg ve 30 mg) ve daha sonra 120 mg'a (90 mg ve 30 mg)
cikarabilir.

Eger CYP3A inhibitorleri grubundan bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuz 15 mg veya 30 mg
dusuk doz recete edebilir.

Tabletleri bir bardak su ile biitiin olarak yutmalisiniz ve kesinlikle cignememelisiniz. Sabah
dozu kahvaltidan en az 30 dakika 6nce alinmali, ikinci doz yemeklerle birlikte ya da yemeksiz
alinabilir. JINARC kullanirken greyfurt suyu icmeyiniz.

JINARC alirken bol miktarda sivi icmek
onemlidir

JINARC o6nceye gore daha sik idrar cikarmaniza neden olacak ve bu sizi her zamankinden
daha susuz hale getirecektir

Asir susamayi veya viicudunuzun susuz kalmasini 6nlemek icin susuzluk hissetseniz de
hissetmesiniz de bol miktarda su veya diger sulu iceceklerden icmelisiniz.

Yatmadan once 2-1 bardak su icmelisiniz ve eger gece boyunca idrara cikarsaniz daha ¢cok

icmelisiniz. Su kaybi riskinizi arttirabilecek bir durumunuz varsa (6r kusma veya ishal) 6zel
olarak dikkat etmelisiniz.
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JINARC almay! unutursaniz

Eger ilacimizi almayl unutursaniz, ayni giin icinde hatirlar hatirlamaz gereken dozu
almalisiniz.

Bir gln boyunca ilacinizi almadiysaniz, ertesi gun ilacinizi normal dozunda almaya devam
etmelisiniz.

Unuttugunuz bir dozu telafi etmek icin ¢ift doz almamalisiniz.

Yanlislikla recete edilenden daha fazla
JINARC kullanirsaniz

Eger size recete edilen dozdan daha fazlasini aldiysaniz, bolca su iciniz ve acilen
doktorunuzla veya size en yakin hastaneyle temasa geciniz.

Hangi ilaci kullandiginizin net olarak bilinmesi icin, ilagc ambalajini yaninizda goétiirmeyi
unutmayiniz.



JINARC'In haberdar olmam gereken onemli
yan etkileri nelerdir?

JINARC karacigerinizin calismasini etkileyebilir ve kandaki karaciger enzimlerini ve bilirubin
seviyesini arttirabilir.

Karaciger fonksiyonlarinizda herhangi bir degisiklik olup olmadigini kontrol etmek icin,
doktorunuz kan testleri yapacaktir:

* JINARC tedavisine baslamadan 6nce
e Tedavinin ilk 18 ayi her ay
e Tedavinin ilk 18 ayindan sonra 3 ayda bir

Asagidaki belirtiler potansiyel karaciger problemleriniz olabilecegini géstermektedir:
yorgunluk

istah kaybi

karin agrisi

koyu renkli idrar

ciltte ve gozlerde sararma (sarilik)

Vicudunuzun ciddi diizeyde susuz kalmasi (dehidrasyon)
bulanti

kusma

kasinti

eklem ve kas agrilari
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W JINARC? (tolvaptan)

Bu belirtilerden herhangi birini yasarsam

ne yapmallyyim?
Yukarida bahsedilen belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bilgi vermeli
ve doktorunuzdan yardim istemelisiniz.

llave kan testi yaptirmaniz gerekebilir.

Gebe kalmaya calisirken, gebelik sirasinda
veya emzirirken JINARC almak guvenli midir?

Sizde yan etkilere ve dogmamis bebeginizde gelisimsel anormalliklere yol acabileceginden
eger gebe kalmaya calisiyorsaniz veya gebe iseniz JINARC almamalisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedaviden en az 4 hafta 6nce, tedavi sirasinda (doz
kesilme durumunda bile) ve JINARC'1 kestikten sonra en az 4 hafta gebeligi 6nleyici etkili bir
yontem kullanmalidir.

Karaciger kistlerinin biiyiimesini ve gelisimini arttirabileceginden hekiminiz ile 6strojen
iceren kontraseptiflerin kullanimi hakkinda konusmalisiniz. JINARC alirken ve JINARC
almayi kestikten sonraki bir ay emzirmemelisiniz.

JINARC alirken veya JINARC almay kestikten
sonra 30 gun icinde gebe kalirsam veya gebe
olabilecegimi dusunuyorsam ne yapmaliyim?

JINARC almayi durdurmali ve derhal receteleyen doktorunuza haber vermelisiniz béylece
gebeliginiz sirasinda izlenebilirsiniz.



JINARC hasta uyari karti nedir ve onu
nasil kullanmaliyim?

JINARC ilk defa recete edildiginde size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan JINARC hasta
uyari karti verilecektir.

Bu kart JINARC alirken goriilen karaciger hasar ve viicudunuzun susuz kalma riski ve bu
semptom ve belirtiler meydana geldiginde ne yapmaniz gerektigi ile ilgili onemli giivenlik
bilgileri icermektedir.

Ayni zamanda doktorunuz veya tedavi merkezinin acil iletisim bilgilerini icermektedir.
iletisim bilgileri saghk kurulusu tarafindan karta eklenecektir. Acil durumlarda her zaman
clizdan veya cantanizda yaninizda tutmalisiniz.

Hasta uyari karti almadiysaniz lutfen doktorunuzla veya hemsirenizle irtibata geciniz.

~
VJINARC

9 tolvaptan




&
VJINARC

folvaptan

QIO ABDIBRAHIM OTSUKA



Acil durumlar icin 6nemli guvenlik bilgileri

JINARC karaciger hasarina yol acabilmektedir.

Karaciger fonksiyon testleri periyodik olarak (ilk 18 ay boyunca ayda bir,
daha sonra 3 ayda bir ) yapiimahdir.

JINARC buyuk miktarda idrar cikisina ve ciddi diizeyde
viicudun susuz kalmasina neden olabilmektedir.

JINARC bobrekte vazopresin etkisini engellemektedir.



V Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis
olacaksiniz. Kullanma talimatlarinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ayrica karsllastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Yan Etki Bildirimi"
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.

Adiniz:

JINARC'In ilk recete edildigi tarih:

Doktorun ad:

Hastane / tedavi merkezinin adi:

Doktorun veya Hastanenin iletisim bilgisi:

Hastalar icin onemli guvenlik bilgisi

JINARC karacigerinizin calismasini etkileyebilir.

Eger yorgunluk, istah kaybi, karin agnsi, koyu renkli idrar, cildin
veya gozlerin sararmasi (sarilik), vicudunuzun ciddi diizeyde
susuz kalmasi (dehidrasyon), bulanti, kusma, kasinti veya eklem
ve kas agrnisi belirtilerini yasarsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

JINARC ciddi dehidrasyona neden olabilir.

Viicudun susuz kalmasini engellemek icin bol miktarda sivi iginiz
ve eger agizdan su alamiyorsaniz doktorunuza danisiniz
e
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