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1. Koks sios mokomosios medziagos tikslas?

Otsuka Pharmaceutical Europe LTD. pateikia Sig Paciento mokomajg medziagg
autosomine dominantine policistine inksty liga (ADPIL) sergantiems pacientams,
kurie vartoja tolvaptana.

Si medziaga:

e paaiskina kas yra tolvaptanas, kokiai ligai gydyti ir kaip jis vartojamas;

e pateikia tam tikrg svarbig saugumo informacijq apie rizikq, kad dél tolvaptano
gali netinkamai veikti Jisy kepenys, taip pat gali atsirasti vandens netekimas;

e informuoja apie néStumo prevencijos svarbg gydantis tolvaptanu.

Svarbu: perskaitykite ,Pakuotés lapelis: informacija pacientui” (esantj vaisto
pakuotéje), kuriame yra visa informacija, jskaitant kitas atsargumo priemones,
kurias turite Zinoti, vartodami tolvaptana. Jeigu kilty neaiSkumy dél tolvaptano
vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju.

2. Kas yra tolvaptanas?

Jums paskirtas tolvaptanas, kadangi sergate autosomine dominantine policistine
inksty liga (ADPIL). Tolvaptanas skiriamas ADPIL gydyti suaugusiesiems, kai yra 1-4
stadijos létinés inksty ligos (LIN) ir greito ligos progresavimo duomeny.

Tolvaptanas blokuoja hormono vazopresino poveikj. Tolvaptanui uZzblokavus
vazopresino poveikj, susidaro daugiau Slapimo ir sulétéja inksty cisty augimas ADPIL
sergantiems pacientams.

3. Kuriems pacientams negalima vartoti tolvaptano?

e Jlsy gydytojas nuspres, ar Jums tinkamas gydymas tolvaptanu. Dél tam tikros
rizikos, susijusios su gydymu tolvaptanu, pvz., galimo poveikio, dél kurio gali
netinkamai veikti JGsy kepenys, ir dél galimos dehidratacijos, tolvaptano vartoti
negalima, jei Jums tinka bet kuris iS toliau nurodyty atvejy: jeigu gydytojas yra
sakes, kad kepeny fermenty kiekis Jlsy kraujyje padidéjes tiek, kad tolvaptano
vartoti negalima;

e jeigu Jus negalite arba nenorite kas ménesj atlikti kraujo tyrimy kepeny funkcijai
jvertinti;

e jeigu JUs sergate liga, susijusia su labai mazu kraujo tdriu;

e jeigu JUs nejauciate troskulio arba negalite atsigerti vandens.

Venkite gydymo tolvaptanu, jeigu JUs esate moteris ir planuojate pastoti, esate
néscia arba zindote.
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4. Kuriems pacientams reikia specialiy atsargumo priemoniy vartojant

tolvaptana?

Vartodami tolvaptang laikykités atsargumo priemoniy ir pasakykite gydytojui:

e jeigu JUs sergate kepeny liga ar turite kity sveikatos bukliy ar ligy;

e jeigu JUs negalite iSgerti pakankamai vandens, Jums ribojamas iSgeriamuy, skysciy,
kiekis arba padidéjes skysciy netekimo pavojus;

e jeigu nesate tikras ar gydymas tolvaptanu Jums tinka.

5. Apie kokius svarbius tolvaptano salutinius poveikius turéciau zinoti?

Tolvaptanas gali sutrikdyti kepeny funkcijg bei sukelti kepeny fermenty ir bilirubino
kiekio kraujyje padidéjima. Gali prireikti atlikti papildomus kraujo tyrimus. Gydymas
tolvaptanu bus nutrauktas ir gali bati vél pradétas, jei kepeny funkcijos kraujo
tyrimai bus normalus.

Norédamas patikrinti, ar nepakitusi Jisy kepeny funkcija, gydytojas darys kraujo
tyrimus:

e pries Jums pradedant vartoti tolvaptang;

e pirmuosius 18 gydymo mén.— kas ménesj;

e Vvéliau - kas 3 meén.

Galimai sutrikusig kepeny funkcijg rodo Sie simptomai:

e nuovargis;

e apetito praradimas;

e pilvo skausmas;

e tamsus Slapimas;

e pageltusi oda arba akys (gelta);

e didelé dehidratacija (skysciy netekimas);

e pykinimas;

e vémimas;

e niezulys;

e gripg primenantis sindromas (sgnariy ir raumeny skausmas);
e karsciavimas.

Svarbu, kad kreiptumétés | savo gydytoja, jei atsirado bet kuris iS pirmiau
iSvardyty simptomu.

6. Ar vartojant tolvaptang svarbu gerti daug skysciy?

Sis vaistas sukelia vandens netekima, nes jis didina $lapimo susidaryma. Sis
vandens netekimas gali sukelti Salutinj poveikj, pvz., burnos sausuma ir troskulj, ar
net sunkesnes nepageidaujamas reakcijas, pvz., inksty sutrikimus ar sunkig
dehidratacija.
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Dehidratacijos simptomai gali bdti Sie:
e padidéjes troskulys

e burnos sausumas

e nuovargis ar mieguistumas
e sumazeéjes Slapinimasis

e galvos skausmas

e sausa oda

e svaigulys

e Sirdies dauzymasis

e sumisSimas

e prastas odos elastingumas

Svarbu, kad susisiektuméte su savo gydytoju, jei Jums atsiranda auksciau
iSvardinti simptomai.

Tolvaptanas privers jus Slapintis dazniau nei anksciau, todél galite bati labiau
iStroske nei jprastai. Turétumeéte gerti daug vandens ar kity vandeningy gérimy,
neatsizvelgiant | tai, ar jauciate troskulj, ar ne, kad iSvengtumeéte per didelio
troskulio ar dehidratacijos.

PrieS miegq turite iSgerti 1 arba 2 stiklines vandens net jeigu nejauciate troskulio.
Taip pat turite iSgerti vandens po to, kai pasislapinate naktj. Reikia imtis specialiy,
atsargumo priemoniy, jeigu sergate liga, dél kurios yra didesné skysciy netekimo
rizika, pvz., dél vémimo ar viduriavimo.

7. Ar saugu vartoti tolvaptang méginant pastoti, néstumo bei zindymo

metu?

Tolvaptano negalima vartoti planuojant pastoti ir néStumo metu, nes Sis vaistas gali
sukelti Salutinj poveikj Jums ir apsigimimy dar negimusiam kadikiui. Vaisingos
moterys turi taikyti veiksminggq ir patikima apsisaugojimo metodg bent keturias
savaites iki gydymo, jo metu (net laikinai nevartojant vaisto) ir paskui bent
keturias savaites. Vartojant tolvaptang ir paskui dar 1 ménesj zindyti negalima.

Jei pastojote, nutraukite tolvaptano vartojima ir nedelsdama praneskite gydytojui,
kuris iSraseé vaistg, kad blty galima stebéti néStumo eiga.
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8. Kas yra Jinarc vartojancio Paciento jspéjamoji kortelé ir kaip ja

naudoti?

Pirmg kartg Jums paskyrus tolvaptana, gydytojas arba slaugytojas duos Jinarc
vartojancio paciento jspéjamajq kortele. Joje pateikiama svarbi saugumo informacija
apie kepeny pazeidimo ir skysciy netekimo pavojy vartojant tolvaptang bei nurodoma
kg daryti pasireiskus atitinkamy pozymiy ar simptomuy. Be to, ten pateikiami gydytojo
arba ligoninés kontaktiniai duomenys skubiems atvejams. Reikiamus kontaktinius
duomenis | $iq kortele jrasys sveikatos prieZiGros paslaugy teikéjas. Sigq kortele
visada turékite su savimi piniginéje arba krepsyje ir pateikite kreipdamiesi skubios
pagalbos.

Jeigu negavote Paciento jspéjamosios kortelés, kreikités | gydytojq arba slaugytoja.

Pranesimas apie salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat
galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Siais bdais:

- tiesiogiai uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty
informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-
web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC;

- uzpildant paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg forma, kuri
skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir

atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lIt);

- nemokamu telefonu 0 800 73 568
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