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Den héar patientguiden tillhandahalls av Otsuka

Pharma Scandinavia AB fér patienter med

autosomal dominant polycystisk njursjukdom
(ADPKD) som behandlas med tolvaptan.

| den har guiden:

e far du en forklaring av vad
tolvaptan ar, vilket medicinskt
tillstdnd det anvands for och

hur det ska anvandas

e far du viktig sdkerhets-
information, speciellt
angaende riskerna for
leverbiverkning och vatten-
férlust och hur man kan

hantera detta

e far du information om
vikten av att anvanda
preventivmedel under

behandling med tolvaptan.

Viktigt: Las “Bipacksedeln:
Information till patienten” (hittas
i lakemedelsférpackningen)
som innehaller den fullstandiga
informationen, inklusive
information om andra
forsiktighetsatergarder som

du behoéver kadnna till nér du
behandlas med tolvaptan.
Prata med din |ldkare om du har
fragor om behandlingen med

tolvaptan.

Du har fatt forskrivet tolvaptan eftersom du har

autosomal dominant polycystisk njursjukdom

eller "ADPKD".

Vid ADPKD a&r njuren alltfér
kanslig for ett hormon som finns
naturligt i kroppen och kallas
vasopressin. Tolvaptan innehaller

den aktiva substansen tolvaptan

som blockerar denna effekt
och kan bromsa tillvaxten av
njurcystor. Tolvaptan gér dven

att produktionen av urin 6kar.
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Din lakare kommer att besluta om det ar

lampligt att du behandlas med tolvaptan.

Pa grund av nagra risker
associerade med behandling
med tolvaptan, sasom mgjliga
effekter som kan gora sa att
din lever inte fungerar som den
ska, samt risken for uttorkning,
bor du inte behandlas med
tolvaptan om nagot av féljande

galler dig:

® Om du har fatt veta att
du har férhéjda nivaer av
leverenzymer i blodet vilket
gor att du inte bor behandlas

med tolvaptan

e Om duinte kan eller
inte vill genomga lever-

funktionstester varje manad

e Om du har ett tillstdnd som
ar férenat med en mycket lag

blodvolym

e Om du har svart att kdnna
nar du ar torstig eller om du
inte kan dricka tillrackligt

med vatten

Undvik behandling med
tolvaptan om du &r kvinna och
planerar att bli gravid, &r gravid

eller ammar.

Du som behandlas med tolvaptan bér vara

forsiktig och tala om fér lakaren:

e Om dulideraven
leversjukdom, eller annat
medicinskt tillstand eller

sjukdom

e Om du inte kan dricka
tillrackligt mycket med vatten
eller om du maste begrénsa

ditt vatskeintag

® Om du &r osdker pa om
behandling med tolvaptan &r

lampligt fér dig

Tolvaptan kan paverka hur levern fungerar och héja
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nivanerna av leverenzymer och bilirubin i blodet.

Du kan behéva ta ytterligare
blodprover. Behandling
med tolvaptan kommer att
avbrytas och kan paborjas
igen om blodproverna fér

leverfunktionen ar normala.

Lakaren kommer att ta blodprov
for att se om leverfunktionen ar

forandrad:

® innan behandlingen med

tolvaptan inleds

e varje manad under de forsta

18 behandlingsmanaderna

e var tredje manad efter 18

manader.

Féljande symtom tyder pa att du

kan ha leverproblem:
e trotthet

e forlorad aptit

e smérta i buken

e mork urin

e gul hud eller gula 6gon

(gulsot)
e svar uttorkning
e illamaende
e krékning
e klada

¢ influensaliknande syndrom
(led- och muskelvark med
feber)

o feber.

Det &r viktigt att du kontaktar
din ldkare om du utvecklar nagot

av de ovannamnda symtomen.
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Tolvaptan orsakar vattenférlust eftersom det

okar din urinproduktion.

Vattenforlusten kan leda till
biverkningar som muntorrhet
och térst eller till och med
mer allvarliga biverkningar
som njurproblem eller svar

uttorkning.

Symtom pa uttorkning kan

inkludera:
e oSkad torst
¢ muntorrhet

e allman svaghet eller

sémnproblem
e minskad urinering
e huvudvark
e torr hud
* yrsel
e kraftiga hjartslag
e fdrvirring

e forsamrad hudelasticitet

Det &r viktigt att du kontakter
din ldkare om du utvecklar nagot

av de ovanndmnda symtomen.

Tolvaptan gor att du behover
urinera oftare an férut och

det kan gora dig torstigare

an vanligt. Du bor dricka
mycket vatten eller andra
vattenbaserade drycker oavsett
om du ar torstig eller inte,

fér att undvika intensiv torst
eller uttorkning. Du bér dricka
1-2 glas véatska fore séngdags
och du bér dricka mer om du
urinerar under natten. Du maste
vara sérskilt forsiktig om du har
sjukdomar som dkar risken foér
vattenforlust, t.ex. om du kraks

eller har diarré.
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Du ska inte ta tolvaptan om du férsoker bli

gravid eller medan du &ar gravid eftersom det

kan leda till biverkningar hos dig och onormal

utveckling hos ditt ofédda barn.

Fertila kvinnor maste anvanda
en effektiv och palitlig preventiv-
metod i minst fyra veckor fére
behandling, under behandling
och aven vid dosavbrott, och i
minst fyra veckor till efter det

att de har slutat ta tolvaptan. Du
bor diskutera anvandningen av

preventivmedel som innehaller

dstrogen med ldkaren eftersom
Ostrogen kan 6ka tillvéxt och
utveckling av levercystor.

Du ska inte amma medan

du tar tolvaptan. Om du blir
gravid, sluta ta tolvaptan och
informera din forskrivande lakare
omedelbart sa att din graviditet

kan overvakas

Nar du forskrivs tolvaptan férsta gangen far du ett

tolvaptan-patientkort av din ldkare eller skéterska.

Kortet innehaller viktig
sakerhetsinformation om
riskerna for leverskada och
uttorkning medan man tar
tolvaptan och vad man ska

gora om tecken eller symtom
uppkommer. Pa kortet finns dven
kontaktuppgifter till din lakare

och klinik som ska anvandas

i nédfall. Kontaktuppgifterna
skrivs in pa kortet av vardgivaren.
Du ska alltid ha kortet med dig i
din planbok eller véaska om en

akut situation uppstar.

Om du inte har fatt nagot
patientkort ska du kontakta

din lakare eller skoterska.
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