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Innhold

Hva er formalet med denne pasientveiledning?
Hvilke pasienter er uegnet for behandling med tolvaptan?

Hvilke pasienter bor vaere spesielt forsiktige nar de
tar tolvaptan?

Hvilke viktige bivirkninger forbundet med tolvaptan skal jeg
vaere oppmerksom p3?

Det er viktig a drikke rikelig med vaeske nar du tar tolvaptan.

Er det trygt a ta tolvaptan nar du prever a bli gravid, under
svangerskapet eller nar du ammer?

Hva er tolvaptan-pasientkort, og hvordan skal jeg bruke det?
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Denne pasientveiledningen er utarbeidet av

Otsuka Pharma Scandinavia AB til pasienter med

autosomal dominant polycystisk nyresykdom
(ADPKD) som behandles med tolvaptan.

Denne veiledningen vil:

e Gi deg viktig sikkerhets-
informasjon om risikoen for
at tolvaptan kan forarsake at
leveren din ikke fungerer som
den skal, eller kan forarsake
stort vanntap, og om hva du

skal gjere hvis dette skjer.

* Informere deg om viktig-
heten av prevensjon mens du

blir behandlet med tolvaptan.

Viktig: Les pakningsvedlegget

i legemiddelpakningen for mer
informasjon. Det inneholder
fullstendig informasjon, inkludert
andre forholdsregler som du

ma vite om fgr du tar tolvaptan.
Radfer deg med lege hvis du
har spgrsmal om din behandling

med tolvaptan.



Viktig sikkerhetsinformasjon til pasienter

Legen din vil fastsla om behandling med tolvaptan

er egnet for deg

Pa grunn av noen av risikoene e Huvis du ikke kan eller vil ta
forbundet med behandling med manedlige blodprever for a
tolvaptan, for eksempel mulige sjekke leverfunksjonen

virkninger som kan forarsake at . .
9 Hvis du har en lidelse som er

leveren din ikke fungerer som forbundet med et svaert lavt

den skal, og muligheten til & blodvolum

forarsake dehydrering, skal du

ikke ta tolvaptan hvis noe av det Hvis du har problemer med &

folgende gjelder for deg: merke at du er tarst eller ikke

kan drikke nok vann
® Hvis du har fatt beskjed om

at du har forheyede nivaer av Unngé behandling med

leverenzymer i blodet ditt som tolvaptan hvis du er kvinne og du

gjer at du ikke kan behandles planlegger a bli gravid, er gravid

med tolvaptan eller ammer.

Du som behandles med tolvaptan bor veere

forsiktig og underrette legen:

® Huvis du lider av leversykdom e Huvis du ikke er sikker pa at
eller har andre medisinske behandling med tolvaptan
tilstander eller sykdom vil passe for deg

e Hvis du ikke klarer a drikke
nok vann eller ma begrense

vaeskeinntaket
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Tolvaptan kan pavirke maten leveren din fungerer pa

og oke nivaet av leverenzymer og bilirubin i blodet.

Det kan hende du ma ta flere
blodpregver. Behandling med
tolvaptan vil bli stoppet, og kan
startes pa nytt hvis blodprevene
for leverfunksjon er normale.
Legen vil ta blodprever for a se

etter endringer i leverfunksjonen

din:

e for du starter behandling

med tolvaptan

e hver maned i de forste
18 manedene etter

behandlingsstart

e deretter hver 3. maned

Felgende symptomer kan
veere en indikasjon pa mulige

leverproblemer:

* tretthet

* nedsatt appetitt
* magesmerter

e mgrk urin

e gulfarge i huden eller gynene

(gulsott)

e kraftig dehydrering

e kvalme
* oppkast
o kige

* ledd- og muskelsmerter

med feber
o feber.

Det er viktig at du kontakter
legen hvis du utvikler noen av
symptomene som er oppgitt

ovenfor.



Viktig sikkerhetsinformasjon til pasienter

Tolvaptan forarsaker ogsa vanntap fordi

det gker urinproduksjonen din.

Dette vanntapet kan fare til
bivirkninger som munnterrhet
og terste eller til og med mer
alvorlige bivirkninger som
nyreproblemer eller alvorlig

dehydrering.

Symptomer pa dehydrering kan

omfatte:
e gkt torste
® munnterrhet

e fglelse av tretthet eller

sevnighet
e redusert urinering
* hodepine
* torr hud
e svimmelhet
® rask puls
e forvirring

e darlig hudelastisitet

Det er viktig at du kontakter
legen hvis du utvikler noen av
symptomene som er oppgitt

ovenfor.

Tolvaptan vil gjere at du later
vannet oftere enn fer, og dette
kan gjere deg mer torst enn
vanlig. Du skal drikke rikelig
med vann eller annen vaeske
uansett om du fgler deg terst,
for & unnga kraftig terste eller
dehydrering. Du skal drikke
1-2 glass med vaeske for du
legger deg, og drikke mer hvis
du later vannet om natten.

Du ma vzere spesielt forsiktig
hvis du har sykdommer som
gker risikoen for vanntap, f.eks.

oppkast eller diaré.
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Du ma ikke ta tolvaptan hvis du proever a bli gravid

eller er gravid, siden det kan fore til bivirkninger

for deg og mulig unormal utvikling hos det ufedte

barnet.

Potensielt fertile kvinner ma
bruke minst én effektiv og
palitelig prevensjonsmetode i
minst fire uker for behandling,
under behandling (selv ved
doseavbrudd), og i minst fire uker
til etter avslutning av tolvaptan.
Bruk av gstrogenholdige preven-

sjonsmidler ma diskuteres med

legen, siden det kan gke veksten
og utviklingen av levercyster.

Du ma ikke amme mens du tar
tolvaptan. Hvis du blir gravid,
ma du slutte a ta tolvaptan og
informere forskrivende lege
straks slik at graviditeten din kan

bli overvaket.

Nar du forst forskrives tolvaptan, vil legen eller

sykepleieren gi deg et tolvaptan-pasientkort.

Dette kortet inneholder

viktig sikkerhetsinformasjon
vedrgrende risikoene for
leverskade og dehydrering ved
bruk av tolvaptan og hva du skal
gjere hvis det oppstar tegn eller
symptomer. Det inneholder ogsa
kontaktinformasjon til legen eller
sykehuset. Legen din vil skrive
denne kontaktinformasjonen pa
kortet ditt.

Du ber ha det med deg i
lommeboken eller handvesken
til enhver tid i tilfelle en

nadssituasjon.

Hvis du ikke har fatt et
pasientkort, ma du kontakte

legen eller sykepleieren din.

For mer informasjon om
tolvaptan se pakningsvedlegget.
Dette kan ogsa sgkes opp pa

Felleskatalogen.no.
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