Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Tolvaptan STADA 15 mg tabletės
Tolvaptan STADA 30 mg tabletės
Tolvaptan STADA 45 mg tabletės
Tolvaptan STADA 60 mg tabletės
Tolvaptan STADA 90 mg tabletės

tolvaptanas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. Kas yra Tolvaptan STADA ir kam jis vartojamas

2. Kas žinotina prieš vartojant Tolvaptan STADA
3. Kaip vartoti Tolvaptan STADA
4. Galimas šalutinis poveikis

5. Kaip laikyti Tolvaptan STADA
6. Pakuotės turinys ir kita informacija

1. Kas yra Tolvaptan STADA ir kam jis vartojamas

Tolvaptan STADA sudėtyje yra veikliosios medžiagos tolvaptano, kuris blokuoja vazopresino, hormono, kuris sukelia cistų susidarymą autosominės dominantinės policistinės inkstų ligos (ADPIL) sergančių pacientų inkstuose, poveikį. Blokuodamas vazopresino poveikį, Tolvaptan STADA sulėtina inkstų cistų vystymąsi ADPIL sergantiems pacientams, sumažina ligos simptomus ir padidina šlapimo susidarymą.

Tolvaptan STADA yra vaistas, vartojamas gydyti ligai, vadinamai autosomine dominantine policistine inkstų liga (ADPIL). Dėl šios ligos inkstuose auga skysčio pripildytos cistos, kurios sukelia spaudimą aplinkiniams audiniams ir pablogina inkstų funkciją, todėl gali atsirasti inkstų nepakankamumas. Tolvaptan STADA vartojamas suaugusiųjų, sergančių 1–4 stadijų lėtine inkstų liga (LIL), ADPIL gydyti, kai yra greitai progresuojančios ligos požymių.

2. Kas žinotina prieš vartojant Tolvaptan STADA
Tolvaptan STADA vartoti draudžiama

· jeigu yra alergija tolvaptanui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje), arba jeigu yra alergija benzazepinui ar benzazepino dariniams (pvz., benazepriliui, konivaptanui, fenoldopamo mezilatui arba mirtazapinui);

· jeigu Jums sakė, kad Jūsų kraujyje kepenų fermentų aktyvumas padidėjęs iki tokio lygio, dėl kurio negalima gydyti tolvaptanu;

· jeigu Jūsų inkstai neveikia (nesigamina šlapimas);

· jeigu sergate liga, kuri susijusi su labai mažu kraujo tūriu (pvz., sunkia dehidratacija (skysčių netekimu) ar kraujavimu);

· jeigu sergate liga, dėl kurios padidėja natrio kiekis kraujyje;

· jeigu nesuvokiate, kada ištroškote;

· jeigu esate nėščia;

· jeigu žindote.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju prieš pradėdami vartoti Tolvaptan STADA:

· jeigu sergate kepenų liga;

· jeigu negalite išgerti pakankamai vandens (žr. „Pakankamo vandens kiekio išgėrimas“ toliau) arba jeigu Jums ribojamas išgeriamų skysčių kiekis;

· jeigu turite šlapinimosi sunkumų (pvz., padidėjusi Jūsų prostata);

· jeigu Jūsų kraujyje yra per didelis arba per mažas natrio kiekis;

· jeigu kada nors anksčiau esate patyrę alerginę reakciją į benzazepiną, tolvaptaną arba kitus benzazepino darinius (pvz., benazeprilį, konivaptaną, fenoldopamo mezilatą arba mirtazapiną), arba bet kurią pagalbinę šio vaisto medžiagą (jos išvardytos 6 skyriuje);

· jeigu sergate cukriniu diabetu;

· jeigu Jus informavo, kad Jūsų kraujyje yra didelis cheminės medžiagos, vadinamos šlapimo rūgštimi (kuri gali sukelti podagros priepuolį), kiekis;

· jeigu sergate pažengusia inkstų liga.

Dėl šio vaisto gali netinkamai veikti Jūsų kepenys. Todėl iš karto informuokite savo gydytoją, jeigu atsirado požymių, kurie gali reikšti galimus kepenų sutrikimus, pvz.:

· pykinimas;

· vėmimas;

· karščiavimas;

· nuovargis;

· apetito stoka;

· pilvo skausmas;

· tamsus šlapimas;

· gelta (odos ir akių pageltimas);

· odos niežėjimas;

· į gripą panašus sindromas (sąnarių ir raumenų skausmas, lydimas karščiavimo).

Gydymo šiuo vaistu laikotarpiu gydytojas suplanuos kasmėnesinius kraujo tyrimus Jūsų kepenų funkcijos pokyčiams patikrinti.

Pakankamo vandens kiekio išgėrimas
Šis vaistas sukelia vandens netekimą, nes jis didina šlapimo susidarymą. Šis vandens netekimas gali sukelti šalutinį poveikį, pvz., sausą burną ir troškulį, ar net sunkesnes nepageidaujamas reakcijas, pvz., inkstų sutrikimus (žr. 4 skyrių). Todėl svarbu, kad turėtumėte vandens ir galėtumėte išgerti pakankamą jo kiekį, kai jausite troškulį. Prieš miegą turite išgerti 1 arba 2 stiklines vandens, net jeigu nejaučiate troškulio. Taip pat turite išgerti vandens po to, kai pasišlapinate naktį. Jeigu sergate liga, dėl kurios sumažėja atitinkamas skysčių suvartojimas, arba jeigu Jums yra didesnė skysčių netekimo rizika, pvz., dėl vėmimo ar viduriavimo, reikia imtis specialių atsargumo priemonių. Dėl didesnio šlapimo susidarymo taip pat svarbu, kad visuomet turėtumėte galimybę pasinaudoti tualetu.

Vaikams ir paaugliams

Neduokite šio vaisto vaikams ir paaugliams (iki 18 metų), nes jis netirtas šioms amžiaus grupėms.

Kiti vaistai ir Tolvaptan STADA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Šie vaistai gali sustiprinti Tolvaptan STADA poveikį:

· amprenaviras, atazanavias, darunaviras / ritonaviras ir fosamprenaviras (skirti ŽIV / AIDS gydyti);

· aprepitantas (skirtas pykinimui ir vėmimui išvengti taikant chemoterapiją);

· krizotinibas ir imatinibas (skirti vėžiui gydyti);

· ketokonazolas, flukonazolas arba itrakonazolas (skirti grybelinėms infekcijoms gydyti);

· makrolidų grupės antibiotikai, pvz., eritromicinas arba klaritromicinas;

· vepramilis (skirtas širdies ligoms ir padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti);

· ciprofloksacinas (antibiotikas);

· diltiazemas (skirtas padidėjusiam kraujospūdžiui ir krūtinės skausmui gydyti).

Šie vaistai gali susilpninti Tolvaptan STADA poveikį:

· fenitoinas arba karbamazepinas (skirti epilepsijai gydyti);

· rifampicinas, rifabutinas arba rifapentinas (skirti tuberkuliozei gydyti);

· jonažolių preparatai (tradicinis žolinis vaistinis preparatas prastai nuotaikai ir lengvam nerimui slopinti).

Tolvaptan STADA gali sustiprinti šių vaistų poveikį:

· digoksino (skirto neritmiškam širdies plakimui ir širdies nepakankamumui gydyti);

· dabigatrano (skirto kraujui skystinti);

· sulfasalazino (skirto uždegiminei žarnyno ligai arba reumatoidiniam artritui gydyti);

· metformino (skirto cukriniam diabetui gydyti).

Tolvaptan STADA gali susilpninti šių vaistų poveikį:

· vazopresino analogų, tokių kaip desmopresinas (skirtas kraujo krešėjimo faktoriui arba šlapimo išsiskyrimui ar šlapinimuisi naktį kontroliuoti).

Šie vaistai gali keisti Tolvaptan STADA poveikį arba Tolvaptan STADA gali keisti jų poveikį:

· diuretikai (skirti šlapimo susidarymui padidinti). Vartojami su Tolvaptan STADA jie gali padidinti nepageidaujamų reakcijų riziką dėl vandens netekimo arba gali sutrikdyti inkstų veiklą;

· diuretikai ar kiti vaistai padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti. Vartojami su Tolvaptan STADA jie gali padidinti kraujospūdžio sumažėjimo riziką stojantis iš sėdimos ar gulimos padėties;

· vaistai, kurie padidina natrio kiekį kraujyje ar kuriuose yra didelis druskos kiekis (pvz., vandenyje tirpstančios tabletės ir vaistai nuo virškinimo sutrikimų). Jie gali padidinti Tolvaptan STADA poveikį. Kyla rizika, kad kraujyje susikaups per daug natrio.

Tačiau vis dėlto Jums gali būti įmanoma vartoti šių vaistų kartu su Tolvaptan STADA. Kas Jums tinka, nuspręs gydytojas.

Tolvaptan STADA vartojimas su maistu ir gėrimais

Vartodami šio vaisto negerkite greipfrutų sulčių.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Nevartokite šio vaisto, jeigu esate nėščia ar žindote.

Vaisingos moterys, vartodamos šio vaisto, privalo taikyti patikimas kontracepcijos priemones.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šio vaisto pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Po Tolvaptan STADA pavartojimo kai kuriems žmonėms gali svaigti galva, jie gali jausti silpnumą ar nuovargį. Jeigu Jums tai nutiko, nevairuokite ir nenaudokite jokių įrankių ar mechanizmų.

Tolvaptan STADA sudėtyje yra laktozės

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Tolvaptan STADA sudėtyje yra natrio
Šio vaisto vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
3. Kaip vartoti Tolvaptan STADA
Tolvaptan STADA gali paskirti tik gydytojas, kurio specializacija – ADPIL gydymas. Visada vartokite šio vaisto tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozė
Kasdien suvartojamas Tolvaptan STADA kiekis dalijamas į dvi dozes, iš kurių viena yra didesnė. Didesnę dozę reikia išgerti ryte pabudus, mažiausiai 30 minučių prieš pusryčius. Mažesnę dozę reikia suvartoti po 8 valandų.

Dozių deriniai:

45 mg + 15 mg
60 mg + 30 mg
90 mg + 30 mg
Jūsų gydymas paprastai pradedamas nuo 45 mg dozės ryte ir 15 mg dozės po 8 valandų. Jūsų gydytojas gali laipsniškai padidinti Jūsų dozę iki didžiausio derinio: 90 mg pabudus ir 30 mg po 8 valandų. Siekdamas nustatyti geriausią dozę, gydytojas reguliariai tikrins, kaip toleruojate paskirtą dozę. Turėtumėte visuomet vartoti didžiausią toleruojamą dozių derinį, kurį paskyrė gydytojas.

Jeigu vartojate kitų vaistų, kurie gali padidinti Tolvaptan STADA poveikį, Jums gali būti skiriamos mažesnės Tolvaptan STADA dozės. Tokiu atveju gydytojas gali paskirti Tolvaptan STADA tabletes su 30 mg arba 15 mg tolvaptano, kurias reikia suvartoti vieną kartą per parą ryte.

Vartojimo metodas
Tabletes nurykite nekramtę, užgerdami stikline vandens.

Rytinę dozę reikia suvartoti mažiausiai 30 minučių prieš pusryčius. Antrą paros dozę galima suvartoti valgio metu arba nevalgius.

Ką daryti pavartojus per didelę Tolvaptan STADA dozę

Jeigu išgėrėte daugiau tablečių nei paskirta dozė, nedelsdami išgerkite daug vandens ir kreipkitės į gydytoją arba artimiausią ligoninę. Neužmirškite pasiimti vaistų pakuotės, kad būtų aišku, ką pavartojote. Jeigu didesnę dozę pavartojote labai vėlai dieną, Jums gali reikėti dažniau eiti į tualetą naktį.

Pamiršus pavartoti Tolvaptan STADA
Jei pamiršote pavartoti savo vaisto, turėtumėte kuo greičiau išgerti dozę, kai tik prisiminsite tą pačią dieną. Jeigu neišgersite tablečių vieną dieną, kitą dieną gerkite įprastą dozę. NEGALIMA vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Tolvaptan STADA
Jeigu nustosite vartoti šį vaistą, Jūsų inkstų cistos gali augti taip greitai, kaip ir prieš pradedant gydymą Tolvaptan STADA. Todėl šį vaistą turėtumėte nustoti vartoti tik jeigu pastebėsite nepageidaujamą poveikį, dėl kurio gali reikėti skubios medicininės pagalbos (žr. 4 skyrių), arba jeigu lieps Jūsų gydytojas.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkus šalutinis poveikis

Jeigu pastebėjote kurį nors iš toliau nurodytų šalutinio poveikio reiškinių, Jums gali reikėti skubios medicininės pagalbos. Nustokite vartoti Tolvaptan STADA ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba į artimiausią ligoninę, jeigu:

· sunku šlapintis;

· atsirado veido, lūpų ar liežuvio patinimas, niežėjimas, generalizuotas išbėrimas, sunkus švokštimas ar dusulys (alerginės reakcijos simptomai).

Dėl Tolvaptan STADA gali netinkamai veikti Jūsų kepenys.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu atsiranda pykinimas, vėmimas, karščiavimas, nuovargis, apetito praradimas, pilvo skausmas, tamsus šlapimas, gelta (odos ar akių pageltimas), odos niežėjimas ar sąnarių ir raumenų skausmas, lydimas karščiavimo.

Kitas šalutinis poveikis

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· troškulys (reikalaujantis besaikio vandens gėrimo);

· galvos skausmas;

· svaigulys;

· viduriavimas;

· sausa burna;

· padidėjęs poreikis šlapintis, šlapintis naktį arba dažniau šlapintis;

· nuovargis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· dehidratacija;

· didelis natrio, šlapimo rūgšties ir cukraus kiekis kraujyje;

· sumažėjęs apetitas;

· pakitęs skonio pojūtis;

· podagra;

· sunkumas užmigti;

· apalpimas;

· širdies daužymasis;

· dusulys;

· pilvo skausmas;

· pilnumo jausmas skrandyje, pilvo tempimas ar diskomfortas;

· vidurių užkietėjimas;

· rėmuo;

· sutrikusi kepenų funkcija;

· sausa oda;

· išbėrimas;

· niežėjimas;

· dilgėlinė;

· sąnarių skausmas;

· raumenų spazmai;

· raumenų skausmas;

· bendras silpnumas;

· padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas kraujyje;

· kūno svorio netekimas;

· kūno svorio padidėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· padidėjusi bilirubino (medžiaga, kuri odą ir akis gali nudažyti geltonai) koncentracija kraujyje.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· alerginės reakcijos (žr. anksčiau);

· generalizuotas išbėrimas;

· ūminis kepenų nepakankamumas (ŪKN);

· padidėjęs kreatinfosfokinazės (fermento, kuriuo nustatoma raumenų ir širdies pažaida) aktyvumas kraujyje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5. Kaip laikyti Tolvaptan STADA
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6. Pakuotės turinys ir kita informacija
Tolvaptan STADA sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra tolvaptanas.

Kiekvienoje Tolvaptan STADA 15 mg tabletėje yra 15 mg tolvaptano.
Kiekvienoje Tolvaptan STADA 30 mg tabletėje yra 30 mg tolvaptano.
Kiekvienoje Tolvaptan STADA 45 mg tabletėje yra 45 mg tolvaptano.
Kiekvienoje Tolvaptan STADA 60 mg tabletėje yra 60 mg tolvaptano.
Kiekvienoje Tolvaptan STADA 90 mg tabletėje yra 90 mg tolvaptano.

· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas (žr. 2 skyrių), mikrokristalinė celiuliozė, povidonas, kroskarmeliozės natrio druska ir magnio stearatas.
Tolvaptan STADA išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skirtingo stiprumo Tolvaptan STADA tabletės yra skirtingų formų ir su skirtingais įspaudais:
15 mg tabletė: balta arba balkšva, trikampė, vienoje pusėje įspausta „C6“;
30 mg tabletė: balta arba balkšva, apvali, vienoje pusėje įspausta „C7“;

45 mg tabletė: balta arba balkšva, kvadratinė, vienoje pusėje įspausta „C8“;

60 mg tabletė: balta arba balkšva, cilindro formos, vienoje pusėje įspausta „C9“;

90 mg tabletė: balta arba balkšva, penkiakampė, vienoje pusėje įspausta „C10“.

Jūsų vaistas tiekiamas tokių pakuotės dydžių:

Tolvaptan STADA 15 mg tabletės: pakuotės, kuriose yra 7 tabletės arba 28 tabletės, arba dalomųjų lizdinių plokštelių pakuotės, kuriose yra 7 x 1 tabletės arba 28 x 1 tabletės;
Tolvaptan STADA 30 mg tabletės: pakuotės, kuriose yra 7 tabletės arba 28 tabletės, arba dalomųjų lizdinių plokštelių pakuotės, kuriose yra 7 x 1 tabletės arba 28 x 1 tabletės.
Tolvaptan STADA 15 mg + 45 mg tabletės: pakuotės (lizdinės plokštelės), kuriose yra:
14 tablečių (7 didesnio stiprumo tabletės + 7 mažesnio stiprumo tabletės);
28 tabletės (14 didesnio stiprumo tablečių + 14 mažesnio stiprumo tablečių) arba

56 tabletės (28 didesnio stiprumo tabletės + 28 mažesnio stiprumo tabletės).

Tolvaptan STADA 30 mg + 60 mg tabletės: pakuotės (lizdinės plokštelės), kuriose yra:
14 tablečių (7 didesnio stiprumo tabletės + 7 mažesnio stiprumo tabletės);
28 tabletės (14 didesnio stiprumo tablečių + 14 mažesnio stiprumo tablečių) arba

56 tabletės (28 didesnio stiprumo tabletės + 28 mažesnio stiprumo tabletės).

Tolvaptan STADA 30 mg + 90 mg tabletės: pakuotės (lizdinės plokštelės), kuriose yra:
14 tablečių (7 didesnio stiprumo tabletės + 7 mažesnio stiprumo tabletės);
28 tabletės (14 didesnio stiprumo tablečių + 14 mažesnio stiprumo tablečių) arba

56 tabletės (28 didesnio stiprumo tabletės + 28 mažesnio stiprumo tabletės). 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vokietija

Gamintojas
Coripharma ehf.

Reykjavikurvegur 78-80

IS -220 Hafnarfjörður

Islandija

arba

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 -18

61118 Bad Vilbel

Vokietija

arba

Stada M&D S.R.L.

Strada Trascaului Nr 10

401135 Turda

Rumunija

arba

Laboratori Fundació Dau

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca

08040 Barcelona

Ispanija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „STADA Baltics“

A. Goštauto g. 40A 

LT-03163 Vilnius

Lietuva

Tel.: +370 5 260 3926

El. paštas: stada.baltics@stada.com

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Islandija, Vengrija:
	Tolvaptan STADA AG

	Belgija, Liuksemburgas, Prancūzija:
	Tolvaptan EG

	Čekija, Estija, Kroatija, Latvija, Lenkija, Lietuva, Rumunija, Slovakija, Vokietija:
	Tolvaptan STADA

	Ispanija:
	Tolvaptán STADAFARMA

	Portugalija:
	Tolvaptano STADA


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-07-17.
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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