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Tolvaptan Teva B.V.

Vigtig sikkerhetsinformation til pasienter
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2 Hva er formalet med denne brosjyren?

2 Hvilke pasienter er uegnet for behandling med Tolvaptan Teva B.V.?

3 Hvilke pasienter bgr vaere spesielt forsiktige nar de tar Tolvaptan Teva B.V.?

3 Det er viktig a drikke rikelig med vaeske nar du tar Tolvaptan Teva B.V.

3 Hvilke viktige bivirkninger forbundet med Tolvaptan Teva B.V. skal jeg vaere
oppmerksom pa?

4 Hva skal jeg gjgre hvis jeg opplever noen av disse symptomene?

5 Er det trygt a ta Tolvaptan Teva B.V. nar du prgver a bli gravid, under

svangerskapet eller nar du ammer?

Hva ska jeg gjgre hvis jeg blir gravid eller mistenker at jeg er gravid mens jeg
tar Tolvaptan Teva B.V. eller innen 30 dager etter a ha sluttet med Tolvaptan
Teva B.V.?

Hva er Tolvaptan Teva B.V. pasientkort, og hvordan skal jeg bruke det ?
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Hva er formalet med denne pasientbrosjyren?

Denne pasientbrosjyren er utarbeidet av Teva Norway til pasienter med autosomal dominant

polycystisk nyresykdom (ADPKD) som behandles med Tolvaptan Teva B.V.

Denne brosjyren vil:

e  Gi viktig sikkerhetsinformasjon

e Hjelpe deg a forsta hvilke viktige bivirkninger forbundet med Tolvaptan Teva B.V. som du skal veere
oppmerksom pa og hva du skal gjgre hvis de oppstar (les pakningsvedlegget
for fullstendig liste over bivirkninger).

Denne brosjyren inneholder viktig sikkerhetsinformasjon om Tolvaptan Teva B.V. Les pakningsvedlegget i
legemiddelpakningen for mer informasjon, og radfgr deg med lege hvis du har spgrsmal om din behandling
med Tolvaptan Teva B.V.

Hvilke pasienter er uegnet for behandling med Tolvaptan Teva B.V.?

Du skal ikke ta Tolvaptan Teva B.V. hvis noe av dette gjelder deg:

* Om du tidigere har hatt en allergisk reaksjon mot benzazepin, tolvaptan eller andre
benzazepinderivater (f.eks. benazepril, conivaptan, fenoldopammesylat eller mirtazapin), eller mot
noen andre innholdsstoffer i detta legemiddelet. Hvis du har fatt beskjed om at du har forhgyede
nivaer av leverenzymer i blodet ditt som gj@r at du ikke kan behandles med Tolvaptan Teva B.V.

« Dersom nyrene ikke fungerer (ingen produksjon av urin)

e Hvis du har en lidelse som er forbundet med et sveert lavt blodvolum

= Hvis du har en lidelse som gker natriumnivaet i blodetditt

e Hvis du har problemer med & merke at du er tgrst eller ikke kan drikke nok vann

= Huvis prgver a bli gravid

e Hvis du er gravid ellerammer
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e Hvis du ikke kan eller vil ta manedlige blodprgver for a sjekke leverfunksjonen

Hvilke pasienter bgr vaere specielt forsiktige nar de tar Tolvaptan Teva B.V.?

Du som behandles med Tolvaptan Teva B.V.bgr veere forsiktig og underrette legen, hvos noe av det
folgende gjelder deg:

® Hvis du lider av leversykdom

* Hvis du ikke klarer & drikke nok vann eller mp begrense vaeskeinntaket
* Hvis du har en forstgrret prostata eller vannlatingsproblemer

* Hvis natriumnivaet i blodet ditt er for hgyt eller lavt

® Hvis du har diabetes

* Hvis du har hgye nivaer av urinsyre i blodet (som kan ha forarsaket urinsyregikt)

Sper legen hvis du er usikker pa om dette gjelder de

Det er viktig a drikke rikelig med vaeske nar du tar Tolvaptan Teva B.V.

Tolvaptan Teva B.V. vil gjgre at du later vannet oftere enn f@r, og dette kan gjgre deg mer tgrst
enn vanlig

e Du skal drikke rikelig med vann eller annen vaeske uansett om du fgler deg t@rst, for a unnga kraftig
tgrste eller dehydrering. Du skal drikke 1-2 glass med vaeske for du legger deg, og drikke mer hvis
du later vannet om natten.

* Du bma veere spesielt forsiktig, hvis du har sykdommer som gker risikoen for vanntap, f.eks.
oppkast eller diaré.

Hvilke viktige bivirkninger forbundet med Tolvaptan Teva B.V. skal jeg vaere
oppmerksom pa ?

Tolvaptan Teva B.V.kan pdvirke mdten leveren din fungerer pd og gke nivaet av leverenzymer og
bilirubin i blodet

Legen vil ta blodprgver for a se etter endringer i leverfunksjonen din:
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* Fgr du starter behandling med Tolvaptan Teva B.V.
= Hver maned i de fgrste 18 maned i de fgrste 18 mpnedene etter behandlingsstart

e Deretter hver 3. maned

Felgende symptomer kan vaere en indikasjon pa mulige leverproblemer:

e Tretthet

* Nedsatt appetitt

* Magesmerter

e Mgrkurin

e Gulfarge i huden eller eymeme (gulsott)

e Kraftig dehydrering

e Kvalme
* Oppkast
e Kilge

* Ledd- og muskelsmerter med feber

* Feber

Hva skal jeg gjore hvis jeg opplever noen av disse symptomene?

Du ma underrette legen din gyeblikkelig hvis du opplever noen av symptomene ovenfor, og radfagre
deg med ham/henne

Du kan veaere ngdt til a ta flere blodprgver.
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Er det trygt a ta Tolvaptan Teva B.V. nar du prgver a bli gravid, under
svangerskapet eller nar du ammer?

Du md ikke ta Tolvaptan Teva B.V., hvis du prgver a bli gravid eller er gravid, siden det kan fare til
bivirkninger for deg og mulig unormal utvikling hos det ufgdte barnet

Potensielt fertile kvinner ma bruke minst én effektiv prevensjonsmetode i minst

4 uker fgr behandling, under behandling (selv ved doseavbrudd), og i minst 4 uker til etter avslutning av
Tolvaptan Teva B.V..

Bruk av gstrogenholdige prevensjonsmidler ma diskuteres med legen, siden det kan

gke veksten og utviklingen av levercyster. Du ma ikke amme mens du tar Tolvaptan Teva B.V. og i én maned
etter at du slutter med Tolvaptan Teva B.V..

Hva skal jeg gjore hvis jeg blir gravid eller mistenker at jeg er gravid mens jeg tar
Tolvaptan Teva B.V. eller innen 30 dager efter a ha sluttet med Tolvaptan Teva
B.V.?

Du ma slutte G ta Tolvaptan Teva B.V. og underrette legen din gyeblikkeligt, slik at du kan
overvakes under svangerskabet.

Hva er Tolvaptan Teva B.V. — pasientkort og hvordan skal jeg bruke det ?

Ndr du farst forskrives Tolvaptan Teva B.V., vil legen eller sykepleieren gi deg et Tolvaptan Teva
B.V. -pasientkort

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

Du bgr ha det med deg i lommeboken eller handvesken til enhver tid i tilfelle en ngdssituasjon.

Hvis du ikke har fatt et pasientkort, ma du kontakte legen eller sykepleieren din. Pasientkortet er ogsa
tilgjengelig pa www.felleskatalogen.no

For mer informasjon om Tolvaptan Teva B.V. se pakningsvedlegget. Dette kan ogsa sgkes opp pa
Felleskatalogen.no

Bivirkninger kan meldes p& elektronisk skjema til DMP: www.dmp.no/pasientmelding
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