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monirakkulatauti

Alaniiniaminotransferaasi

Aspartaattiaminotransferaasi

Alkalinen fosfataasi
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1. Mika on taman

oppaan tarkoitus?

2. Mita Jinarc®
on ja mihin se

on tarkoitettu?
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Otsuka Pharma Scandinavia AB on tehnyt tdmé&n oppaan Jinarc®-
valmistetta (tolvaptaani) maaraaville 1dékareille ja muille terveydenhuollon
ammattilaisille, jotka hoitavat vallitsevasti periytyvda autosomaalista

munuaisten monirakkulatautia (ADPKD) sairastavia potilaita.

Oppaassa kerrotaan
e mihin Jinarc® on tarkoitettu ja miten sitd kdytetéan

e Jinarc®-valmisteen tarkeat haittavaikutukset (erityisesti idiosynkraattinen

maksatoksisuus ja nestehukan riski) ja sen, miten niitd voidaan ehkaista
e tarkeitd turvallisuustietoja potilaille

* materiaaleista, jotka koskevat Jinarc®-valmisteen turvallista kaytto4,

sekd materiaalien tarkoituksesta
* miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Tarkeaa: Tasséd oppaassa esitetdan lyhyesti Jinarc®-valmistetta koskevat
térkeat tiedot. Lue valmisteyhteenveto huolellisesti ennen Jinarc®-valmisteen
maaraamista tai antamista. Valmisteyhteenveto sisaltaa kaikki Jinarc®-

valmistetta koskevat tarkeat tiedot.

Jinarc® siséltaa tolvaptaania, joka estaa vasopressiinin vaikutuksia
munuaisten V,-reseptorissa. Se on tarkoitettu hidastamaan kystien
muodostumisen ja munuaisten vajaatoiminnan etenemisté aikuisilla, joilla
on vallitsevasti periytyvd autosomaalinen munuaisten monirakkulatauti
(ADPKD). Hoito aloitetaan kroonisen munuaistaudin vaiheessa 1-4 sellaisille

potilaille, joilla on ndyttda taudin nopeasta etenemisesta.
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3. Milloin Jinarc®-

hoitoa ei pida aloittaa?

4. Jinarc®-valmisteen

annostus

Laékérin tulee varmistaa Jinarc®-hoidon soveltuvuus potilaalle (katso
téydelliset tiedot Jinarc®-hoidon vasta-aiheista valmisteyhteenvedon
kohdasta 4.3). Jinarc®-valmisteeseen ADPKD:n hoidossa liittyvan
maksatoksisuuden riskin vuoksi Jinarc®-valmistetta ei saa antaa potilaille,

joilla on jokin seuraavista:

e ennen hoidon aloittamista suurentuneet maksaentsyymiarvot
ja/tai sellaisia maksavaurion merkkeja tai oireita, jotka edellyttévat

Jinarc®-valmisteen lopettamista pysyvasti

o kyvyttdmyys tai haluttomuus osallistua kuukausittaisiin maksakokeisiin.

Lisaksi Jinarc®-valmistetta ei pida kayttad mm. potilaille, joilla on:
e vahentynyt nestetilavuus
e kyvyttomyys havaita janoa tai reagoida siihen

e naispotilaille, jotka suunnittelevat raskautta, ovat raskaana tai imettavat.

e Jinarc®-hoidon aloitusannostus on 60 mg/vrk, joka jaetaan kahteen
annokseen: 45 mg + 15 mg (45 mg otetaan heratessa ja 15 mg
otetaan 8 tuntia myShemmin). Annosta suurennetaan 90 mg:aan/vrk
kahteen annokseen jaettuna (60 mg + 30 mg) ja edelleen, jos potilas
sietdd, 120 mg:aan/vrk kahteen annokseen jaettuna (90 mg + 30 mg).

Titrausvaiheessa annosten suurentamisen valissa on oltava vahintdan

viikko.

Jos potilas kayttaa vahvoja CYP3A:n estdjia, Jinarc®-valmistetta annetaan

kerran vuorokaudessa 15 mg tai 30 mg.

Annostitrauksen tarkoituksena on estaa vasopressiinin toimintaa munuaisten
V,-reseptorissa mahdollisimman taydellisesti ja tasaisesti yllapitden samalla
hyvéksyttdvaa nestetasapainoa. Annostitraus on tehtava varovaisesti niin,

ettei suuria annoksia siedetéd huonosti liian nopean annoksen suurentamisen

takia. Ylldpitoannoksena kaytetdan suurinta siedettya annosta.

On térkeda noudattaa Jinarc® valmisteyhteenvedon annosteluohjeita seka
niitéd koskevia erityisiad ohjeita ja huomioida tiedot yhteisvaikutuksista
muiden ldékevalmisteiden ja lisdravinteiden kanssa (ks. Jinarc®

valmisteyhteenveto kohta 4.2).



5. Varoitukset ja
kayttoon liittyvat

varotoimet

6. Maksan vajaatoi-
mintaa sairastavien

potilaiden hoito

7. Miten arvioin
Jinarc®-hoitoa saavien
potilaiden maksan

toimintaa?
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Lue valmisteyhteenvedon kohta 4.2 (Annostus ja antotapa), kohta 4.4
(Varoitukset ja kdyttdon liittyvat varotoimet) ja kohta 4.5 (Yhteisvaikutukset
muiden ladkevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset). Ne sisaltavat
térkeét ja kattavat tiedot, jotka on syytd huomioida ennen Jinarc®-

valmisteen maaraamista (mukaan lukien maksatoksisuus ja nestehukka).

Jinarc®-valmisteeseen on yhdistetty idiosynkraattinen veren ALAT- ja ASAT-
arvojen suureneminen ja harvoissa tapauksissa samanaikaisesti esiintyva

bilirubiiniarvon suureneminen.

Tolvaptaanin markkinoille tulon jélkeen ADPKD:t& hoidettaessa on ilmoitettu

akuutista maksan vajaatoiminnasta, joka on edellyttdnyt maksansiirtoa.

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen, jos potilaalla on lieva tai
keskivaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh-luokat A ja B). Vaikeaa
maksan vajaatoimintaa sairastavista (Child—Pugh-luokka C) on vain véhan
tietoja. Naita potilaita on hoidettava varoen, ja maksaentsyymeja on
seurattava sdannéllisesti. Jinarc®-valmistetta saa antaa kirroosipotilaille

vain, jos hoidon tarve on hoidon riskeja suurempi.

Merkittavan ja/tai parantumattoman maksavaurion riskin pienentamiseksi
maksan transaminaasit ja bilirubiini on tutkittava veresta ennen Jinarc®-
hoidon aloittamista, jatkaen kuukausittain 18 kuukauden ajan ja sen jélkeen

saannollisin véliajoin (3 kuukauden valein).
Ennen hoidon aloittamista:

Jos potilaalla on ennen hoidon aloittamista sellaiset poikkeavat ALAT-,
ASAT- tai bilirubiiniarvot, jotka tayttévat pysyvan lopettamisen kriteerit,

Jinarc®-hoito on vasta-aiheista. Jos l&dhtotason poikkeavat arvot ovat
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[Imoita haittavaikutukset
Lagkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimealle,
www.fimea.fi tai Otsuka
Pharma Scandinavia AB:lle
séhkopostiosoitteeseen
opsab.vigilance@otsuka.
se tai puhelimitse
La&keturvatoimintaosaston
puhelinnumeroon:

+46 8 545 28 660.

pysyvan lopettamisen rajojen alapuolella, hoito voidaan aloittaa vain,
jos hoidon mahdollinen hydty on sen mahdollisia riskeja suurempi.
Maksan toimintakokeita on jatkettava tiheammin. Maksatautien hoitoon

perehtyneen erikoisldékarin konsultointi on suositeltavaa.
18 ensimmaisen hoitokuukauden aikana:

18 ensimmaisen hoitokuukauden aikana Jinarc®-hoitoa voidaan antaa vain
sellaisille potilaille, joiden lddkari on arvioinut, etta potilaan maksa kestaa

hoidon jatkamista.

Jos hoidon aikana havaitaan maksavaurioon viittaavia oireita tai merkkeja
tai poikkeavan suuria ALAT- tai ASAT-arvoja, Jinarc®-hoito on keskeytettava
ja potilaalta tutkittava ALAT-, ASAT-, bilirubiini- ja AFOS-arvot uudestaan
mahdollisimman pian (mieluiten 48-72 tunnin sisalla). Tutkimuksia on
jatkettava tihedan, kunnes oireet / merkit / poikkeavat laboratorioarvot

stabiloituvat tai haviavat, jolloin Jinarc®-hoito voidaan aloittaa uudelleen.

Jos ALAT- ja ASAT-arvot pysyvat alle 3 x ULN, Jinarc®-hoitoa voidaan
jatkaa varovaisesti samalla tai pienemmalld annoksella. Arvoja on
seurattava tihedan, silla joidenkin potilaiden transaminaasiarvot nayttavat

stabiloituvan hoidon jatkuessa.

Jinarc®-hoito on keskeytettava, jos transaminaasiarvot pysyvat korkeina tai
suurenevat, ja lopetettava pysyvasti, jos arvot suurenevat merkittavasti ja/tai

maksavaurion kliiniset oireet jatkuvat. Suositukset pysyvélle lopettamiselle:
e ALAT tai ASAT > 8 x ULN

e ALAT tai ASAT > 5 x ULN yli 2 viikon ajan

e ALAT tai ASAT > 3 x ULN ja Bil > 2 x ULN tai INR-arvo > 1,5

e ALAT tai ASAT > 3 x ULN ja edelld mainitut jatkuvat maksavaurion oireet.

Jos ALAT- ja ASAT-arvot pysyvat alle 3 x ULN (viitearvojen ylaraja), Jinarc®-
hoito voidaan aloittaa uudelleen varovaisesti samalla tai pienemmalla
annoksella. Arvoja on seurattava tihedan, silld joidenkin potilaiden

transaminaasiarvot nayttavat stabiloituvan hoidon jatkuessa.

Terveydenhuollon ammattilaisille on tehty hoidon tarkistuslista. Sen
avulla voidaan paattas, jatketaanko hoitoa sellaisille potilaille, joilla on

maksavaurion merkkeja ja oireita ja suurentuneet maksaentsyymiarvot.

On tarke33, ettd maksavaurion kasittavista haittavaikutuksista ilmoitetaan,

mukaan lukien ASAT- tai ALAT-arvojen suureneminen yli 3 x ULN.



8. Jinarc®-hoitoa saaville
potilaille kerrottavat

turvallisuusseikat
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Maksavaurio

Potilaille on kerrottava rutiiniverikokeista, jotka vaaditaan
maksavaurioriskin hallitsemiseksi Jinarc®-hoidon aikana. Maksavaurioon
viittaavien oireiden (kuten vasymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi,
epamiellyttavat tuntemukset oikeassa ylavatsassa, oksentelu, kuume,
ihottuma, kutina, keltaisuus, virtsan tummuus) seurannasta on myds
kerrottava. Potilaita on neuvottava ilmoittamaan néisté haittavaikutuksista

heti niiden ilmaannuttua.
Nestehukka ja elimistén kuivumisriski

Jinarc® voi aiheuttaa nestehukkaan liittyvia ei-toivottuja vaikutuksia, kuten
janoa, runsasvirtsaisuutta, yovirtsaisuutta ja tiheavirtsaisuutta. Potilaita on
neuvottava juomaan vetta tai muita vettd sisaltdvia nesteitd ennen janon
tunnetta, jotta véltetdan kova jano tai elimistén kuivuminen. Potilaita on
myd&s muistutettava juomaan 1-2 lasia nestettd ennen nukkumaanmenoa
janon tunteesta huolimatta ja juoda nestettd uudelleen yon aikana jokaisen

yonaikaisen virtsaamiskerran jalkeen.

Varmista, etta potilaat ovat tietoisia sairauksista, jotka voivat vahentaa
riittdvaa nesteen saantia seka sairauksista, jotka voivat lisatd nestehukan
riskia, esim. oksentelu tai ripuli. Potilaita on kehotettava ottamaan yhteytta
[38kariin, mikali heilld on edelld mainitun kaltaisia oireita tai kuivumisen

merkkeja tai oireita.
Raskaustiedot

Jinarc® on vasta-aiheista raskaaksi tulemisen ja raskauden aikana, silla se
voi aiheuttaa sikion kehityshairioita. Sen kaytté on myds vasta-aiheista
imetyksen aikana. Siksi potilaat eivét saa tulla raskaaksi Jinarc®-hoidon

aikana tai 30 paivaan Jinarc®hoidon lopettamisen jalkeen.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettdva tehokasta ja luotettavaa
ehkaisymenetelmaéd vahintaan nelja viikkoa ennen hoitoa, hoidon aikana
ja jopa hoidon keskeytysten aikana seka vahintaan nelja viikkoa Jinarc®-
hoidon lopettamisen jélkeen. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi,

on kaytettava varoen estrogeenia siséltavia ehkaisyvalmisteita, silla

estrogeenin oletetaan liittyvén maksakystien kehittymiseen ja kasvuun.

Naispotilaiden on ilmoitettava laékarille valittdmasti, jos he ovat raskaana
tai luulevat olevansa raskaana Jinarc®-hoidon aikana tai 30 paivén sisalla
Jinarc®-hoidon lopettamisesta. Naispotilaat eivat saa imettda Jinarc®-

hoidon aikana.
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9. Materiaalit Jinarc®-
valmisteen turvallisen

kayton tueksi
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Téman oppaan lisdksi terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille on
tarjolla muita materiaaleja Jinarc®-valmisteen kédyton tueksi. N&itd ovat
mm. hoidon tarkistuslista, potilasesite ja potilaskortti. Néma on kuvattu

yksityiskohtaisemmin alla:
Hoidon tarkistuslista:

Hoidon tarkistuslistan tarkoituksena on arvioida Jinarc®-hoitoon valittujen
potilaiden sopivuus. Tarkistuslistaa voidaan kayttéda hoidon alussa ja
saanndllisesti sen jalkeen potilaiden seurannassa Jinarc®valmisteen
asianmukaisen kayton tukena. Alussa tarkistuslistan avulla voidaan
tarkistaa vasta-aiheet ja varovaisuutta edellyttavat tilat valmisteen
maaraamiseksi asianmukaisesti; se auttaa terveydenhuollon ammattilaista
neuvomaan potilasta, miten |a8ketta kaytetdan oikein. Jatkuvassa hoidossa
tarkistuslista auttaa terveydenhuollon ammattilaista tekemaéan tarkeat
tarkastukset potilaan tilan seuraamiseksi. Siind on algoritmi, jonka avulla
voidaan maarittaa, jatketaanko hoitoa samalla annoksella vai muulla

annoksella siedettdvyyden mukaan.
Potilasesite:

Potilasesitteessa kerrotaan lyhyesti niista tarkeistd tiedoista, jotka potilaan
on tiedettdva saadessaan Jinarc®-hoitoa. Se annetaan potilaalle, jotta

han saa lisatietoja Jinarc®-valmisteen annostuksesta, oikeasta kaytosta

ja valmisteen kayttdon liittyvista turvallisuusseikoista. Potilasesitteessa
my&s neuvotaan ottamaan yhteys |&dkariin, jos potilasta huolestuttaa

mahdollisen maksavaurion merkkien ja oireiden ilmeneminen.
Potilaskortti:

Potilaskortissa on tarkeitd Jinarc®-valmisteen turvallisuustietoja potilaille

ja ensihoitajille. Siind on tietoja maksatoksisuudesta, vaikeasta elimiston
kuivumisesta ja ohjeita téllaisten oireiden varalle. Laakari tai hoitaja tayttaa
potilaskortin ja antaa sen potilaalle. Potilaan on pidettava kortti aina

mukanaan lompakossaan tai laukussaan.



10. Jinarc®-valmisteen
haittavaikutuksista

ilmoittaminen

11. Lisatiedot
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Kaikki epaillyt haittavaikutukset on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimealle, www.fimea.fi tai Otsuka Pharma Scandinavia
AB:lle sdhkdpostiosoitteeseen opsab.vigilance@otsuka.se tai puhelimitse

Laaketurvatoimintaosaston puhelinnumeroon: +46 8 545 28 660.

Lisatietoja on saatavilla osoitteesta info@otsuka.se tai puhelimitse
+46 8 545 286 60.
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