KULLANMA TALIMATI

JIDREN 15 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 15 mg tolvaptan igerir.

o  Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitinden elde edilen), mikrokristalin
seliiloz, musir nisastasi, povidon K-30, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat,
Pigment karisgimi PB-205042 mavi [FD&C mavi no:2 indigo karmin aliiminyum lak,
prejelatinize nisasta, demir oksit sari]

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. JIDREN nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. JIDREN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. JIDREN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. JIDREN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. JIDREN nedir ve ne i¢in kullamlir?

JIDREN, “otozomal dominant polikistik bébrek hastaligi” (ODPBH) isimli hastaligin tedavisi
icin kullanilan bir ilactir. Bu hastalik, bobreklerde sivi dolu kistlerin biiylimesine yol agar ve bu
da, cevre dokularda baski yaratarak ve bobrek fonksiyonunu azaltarak, muhtemelen bobrek
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yetmezligine neden olur. JIDREN, 1. ila 4. evrede kronik bdbrek hastaligi (KBH) olan ve
hastaliginin hizli ilerledigi ispatlanan yetiskinlerde, ODPBH nin tedavisi i¢in kullanilir.

JIDREN, etkin madde olarak tolvaptan igerir. Tolvaptan, ODPBH hastalarinin bobreklerinde
kist olusumuna yol agan bir hormon olan vazopresinin etkisini bloke eder. JIDREN,
vazopressinin etkisini bloke ederek ODPBH hastalarinda bdbrek kistlerinin  geligimini
yavaglatir, hastalik semptomlarini azaltir ve idrar liretimini arttirir.

JIDREN 15 mg tablet, mavi renkli, iicgen bikonveks tabletlerdir. 28 tabletlik PVC/PE/PVDC
aliminyum folyo blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

2. JIDREN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

JIDREN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tolvaptana ya da boliim 6’da listelenen herhangi bir yardimer maddeye veya benzazepin
veya benzazepin tiirevlerine (6rnegin; benazepril, konivaptan, fenoldopam mesilat veya
mirtazapin) kars alerjiniz varsa,

o Size kanimizdaki karaciger enzim seviyelerinin yiikseldigi soylenmisse (bu durum tolvaptan
tedavisine miisade etmez),

e Bobrekleriniz ¢calismiyorsa (idrar ¢ikisinizin olmadig1 durumlarda),

e (ok diisiik kan hacmiyle iliskili durumlarda (6rnegin; siddetli su kayb1 veya kanama),

e Kaninizda sodyum miktarinin arttig1 durumlarda,

e Susadiginizi fark etmiyorsaniz,

e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz.

JIDREN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e Yeterli miktarda su icemiyorsaniz (asagidaki “yeterli miktarda su igmek” baslikli kisma
bakiniz) ya da sivi aliminmiz1 kisitlamak zorundaysaniz,

e Idrara ¢cikmada zorluk yasiyorsamz (6rnegin, prostatinizda biiyiime varsa),

o Kaninizdaki sodyum seviyeleri ¢cok yiiksek veya ¢ok diistikse,

e Gecmiste tolvaptana, benzazepine veya benzazepin tiirevlerine (&rnegin; benazepril,
konivaptan, fenoldopam mesilat veya mirtazapin) veya JIDREN’in igeriginde bulunan
maddelerden herhangi birine karsi alerjik reaksiyon yasadiysaniz,

e Diyabet (seker) hastasiysaniz ve

e Size kaninizdaki iirik asit seviyelerinin yliksek oldugu s6ylenmisse (ki bu da, gut atagina yol
acabilir),

e Ilerlemis bobrek hastaligmiz varsa.
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JIDREN bazi ilaglarla etkilesebilir, hekiminize kullandiginiz ilaglar1 bildiriniz.

JIDREN Kkaracigerinize zarar verebilir. Bu nedenle potansiyel karaciger problemlerine isaret
eden su sikayetleriniz varsa hemen doktorunuza bagvurunuz:
bulanti

kusma

ates

yorgunluk

istah azalmasi

iist karin bolgesinde rahatsizlik

koyu renk idrar

sarilik (cildin veya gdzlerin sar1 renk almasi)

deride kasint1

e grip gibi hissetme (atesle birlikte eklem ve kas agris1)

JIDREN tedavisi boyunca, doktorunuz, karaciger fonksiyonlarimzdaki degisiklikleri
kontrol etmek i¢in her ay diizenli olarak kan testi yapacaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Yeterli miktarda su igmek
JIDREN, idrar {iretiminizi arttirdig1 i¢in su kaybina neden olur. Bu su kaybi, agiz kurulugu,

susuzluk veya bobrek sorunlar1 gibi ¢ok daha siddetli yan etkilere yol agabilir. Su igmenize
herhangi bir engel olmamasi ve susadiginizda yeterli miktarda su i¢cebilmeniz bu yiizden ¢ok
Oonemlidir.

Susamamis olsaniz bile, uyumadan 6nce 1 veya 2 bardak su i¢gmelisiniz ve gece idrara ¢iktiktan
sonra tekrar su igmelisiniz.

Uygun miktarda sivi almanizi engelleyen bir hastaliginiz varsa ya da su kaybr riskini arttiran
bir durumunuz varsa (6rnegin; kusma veya ishal), JIDREN’i dikkatli kullaniniz.

Idrar {iretimindeki artis nedeniyle tuvalete daima rahat¢a gidebilmeniz de ¢ok 6nemlidir.

JIDREN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
JIDREN’i greyfurt suyuyla birlikte tiiketmeyiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz bu ilact kullanmayiniz.
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Dogurganlik ¢agindaki kadinlar, bu ilacin kullanimi esnasinda giivenilir dogum kontrol
yontemleri kullanmalidirlar.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bazi kisiler JIDREN kullandiktan sonra bas dénmesi, halsizlik ve yorgunluk hissedebilirler.
Eger siz de ayni durumda iseniz ara¢ slirmeyiniz ve herhangi bir alet ya da makine
kullanmayniz.

JIDREN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
JIDREN, laktoz monohidrat icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse, bu ilact almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

JIDREN, tablet basina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Regetesiz ilaglar dahil diger ilag¢ kullaniminizda, yeni kullanmaya basladiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Asagida yer alan ilaglar JIDREN etkisini arttirabilir:

e Amprenavir, atazanavir, darunavir/ritonavir ve fosamprenavir (HIV/AIDS tedavisinde
kullanilan ilaglar),

e Aprepitant (kemoterapi sirasinda bulant1 ve kusmay1 dnlemek i¢in kullanilan ilaglar),

e Krizotinib ve imotinib (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Ketokonazol, flukanazol veya itrakanazol (mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan
ilaglar),

e Eritromisin veya klaritromisin gibi makrolid antibiyotikleri (bir tiir antibiyotik),

e Verapamil (kalp hastaliklar1 ve yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Diltizem (gogiis agris1 ve yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar).

Asagida yer alan ilaglar JIDREN etkisini azaltabilir:
¢ Fenitoin veya karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar),
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e Rifampisin, rifabutin veya rifapentin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar),

e St. John’s Wort (sar1 kantaron otu) (hafif moralsizlik veya orta diizeyde anksiyetenin
giderilmesi i¢in kullanilan geleneksel bitkisel tibbi {iriin).

JIDREN asagida yer alan ilaglarin etkisini arttirabilir:

e Digoksin (kalp ritim bozuklugu ve kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaclar),

e Dabigatran (kan inceltici olarak kullanilan ilaglar),

e Metotreksat (kanser, artrit tedavisinde kullanilan ilaglar),

o Siprofloksazin (bir antibiyotik),

¢ Siilfasalazin (inflamatuar barsak hastalig1 veya romatoid artrit tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Metformin (diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar).

JIDREN asagida yer alan ilaglarin etkisini azaltabilir:
e Desmopressin gibi vazopresin analoglart (kan pihtilastirici faktorleri arttirmak ya da idrar
kacgirma veya yatak 1slatmay1 kontrol altina almak i¢in kullanilan ilaglar).

Asagida yer alan ilaglar IDREN’den etkilenebilir veya JIDREN tarafindan etkilenebilir:

e Diiiretikler (idrar iiretiminizi arttirmak i¢in kullanilan ilaglar). Bu ilaglarin JIDREN ile
birlikte kullanilmasi, su kayb1 nedeniyle yan etki yasama riskinizi arttirabilir veya bobrek
problemleri olusumuna sebep olabilir.

e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ditiretikler veya diger ilaglar. Bu ilaglarin
JIDREN ile birlikte kullamlmasi, yatarken veya otururken ayaga kalktigmizda kan
basincinizin ani diisme riskini arttirabilir.

e Suda ¢oziinen tabletler ve sindirim ilaglar1 gibi, kaninizdaki sodyum seviyesini arttiran veya
yiiksek miktarda tuz iceren ilaglar. Bu ilaglar JIDREN in etkisini arttirabilir. Kanimizda ¢ok
fazla sodyum olmasi riski vardir.

Bu ilaclarla JIDREN’i birlikte kullanip kullanamayacaginiza, doktorunuz karar verecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JIDREN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

JIDREN’i yalnizca ODPBH tedavisinde uzmanlasmis doktorlar regete edebilir. IDREN’i tam
olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doz
JIDREN’in giinliik miktari, biri digerinden fazla olmak iizere iki doza béliiniir. Yiiksek doz,
sabah uyaninca, kahvaltidan en az 30 dakika dnce alinmalidir. Diisiik doz ise 8 saat sonra alinir.
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Doz kombinasyonlar1 su sekildedir:
45 mg + 15 mg
60 mg + 30 mg
90 mg + 30 mg

Normalde tedaviniz sabah 45 mg ve sekiz saat sonra 15 mg dozun alinmasiyla baslar.
Doktorunuz aldigimiz dozu, uyaninca 90 mg, 8 saat sonra da 30 mg maksimum kombinasyon
olmak iizere asamali olarak arttirabilir. En iyi dozu bulmak i¢in, doktorunuz recete edilen dozu
ne derecede tolere ettiginizi diizenli olarak kontrol edecektir. Her zaman, doktorunuzun recete
ettigi en yiiksek doz kombinasyonunu almalisniz. JIDREN’in etkisini arttirabilecek baska
ilaclar kullaniyorsaniz, daha diisiik dozlar alabilirsiniz. Bu gibi durumlarda, doktorunuz giinde
bir kere sabahlar1 kullanacagimiz JIDREN 15 mg veya 30 mg tolvaptan tabletlerini recete
edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir bardak suyla ¢ignenmeden yutulur. Sabah dozu, kahvaltidan en az 30 dakika 6nce
alinmalidir. Ikinci giinliik doz yemekle birlikte veya acken alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

18 yas alt1 cocuk ve ergenlere yonelik calismalar yapilmadigindan, bu yas grubunda JIDREN
kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Yas artisinin tolvaptan kan diizeyleri lizerinde hicbir etkisi yoktur. Bununla birlikte, tolvaptan
ilacinin 55 yas tlizeri ODPBH hastalarindaki giivenliligi ve etkililigine dair smirl veriler
bulunmaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar icin JIDREN dozunun ayarlanmasina gerek yoktur. Agir
bobrek yetmezligi hastalarinda karaciger hasari riski artabilir, bu hastalar dikkatle takip
edilmelidir. Bobrek yetmezligi 5. evre kronik bobrek yetmezligine ilerlemesi durumunda
tolvaptan tedavisi durdurulmalidir.

JIDREN tedavisinin fayda ve riskleri siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli bir

sekilde degerlendirilmelidir. Hastalar dikkatle takip edilerek tedavi edilmeli ve karaciger
enzimleri diizenli olarak izlenmelidir.
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JIDREN, tolvaptan tedavisinin tamamen kesilmesi kosullarini iceren tedaviye baslamadan dnce
yuksek karaciger enzimleri olan ve/veya karaciger hasari belirtileri ve semptomlar1 olan
hastalarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Hafif veya orta diizeyde karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekmez.

Eger JIDREN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla JIDREN kullandiysaniz:
Eger size recete edilen dozdan daha fazlasim1 aldiysaniz, bolca su i¢iniz ve acilen
doktorunuzla veya size en yakin hastaneyle temasa geciniz.

Hangi ilac1 kullandiginizin net olarak bilinmesi igin, ilag ambalajim1 yaniizda gotiirmeyi
unutmayimiz. Eger yiiksek dozu giinlin ge¢ saatinde alirsaniz, gece daha sik tuvalete
¢ikabilirsiniz.

JIDREN’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

JIDREN’i kullanmay1 unutursaniz

Eger ilaciniz1 almay1 unutursaniz, ayni giin i¢cinde hatirlar hatirlamaz gereken dozu almalisiniz.
Bir giin boyunca ilaciniz1 almadiysaniz, ertesi giin ilacinizi normal dozunda almaya devam
etmelisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

JIDREN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger JIDREN kullanmay1 birakirsaniz, bdbrek kistleriniz JIDREN ile tedaviye baslamadan
onceki kadar hizli biiyiiyebilirler. Bundan dolayi, sadece acil tibbi miidahale gerektiren yan
etkilerle karsilasirsaniz veya doktorunuz kullanmamanizi sdylerse JIDREN’i birakmalisiniz.
Bu ilacin kullanimina iligkin bagka sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi JIDREN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, JIDREN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Eger idrar yapamiyorsaniz
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e Yiiz, dudaklar veya dilde sisme, kasinti, yaygin dokiintii veya soluk alip verirken siddetli ses
cikmasi, nefes darligi (alerjik reaksiyon belirtileri)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin IDREN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Karaciger hasarina ait belirtiler:
e Bulanti, kusma, ates, yorgunluk, istah azalmasi, iist karin bolgesinde rahatsizlik, koyu renk

idrar veya sarilik (cildin veya gdzlerin sar1 renk almasi), deride kasinti, atesle birlikte eklem
ve kas agrisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu yan etkiler asagida tanimlanan belirli sikliklarda goriilebilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Cok yaygin

e bas agrisi

e bas donmesi

e ishal

e agiz kurulugu

e idrara ¢gikmada artig, gece idrara ¢ikmada artis veya daha sik idrara ¢itkma
e susuzluk (asir1 su igme ihtiyaci)

e halsizlik

Yaygin
e dehidrasyon (viicudun susuz kalmasi)
o YViiksek seviyelerde sodyum, iirik asit ve kan sekeri
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e istah kayb1

o tat degisiklikleri

e gut hastalig1

e uyumada zorluk

e baygimlik

e carpinti

e nefes darlig1

e Kkarin agrist

e midede doluluk, sislik veya rahatsizlik hissi
o kabizlik

e mide eksimesi

e anormal karaciger fonksiyonlar
e Kkuru cilt

e dokiintii

e Kkasinti

e kurdesen

e eklem agrisi

e kas spazmi

o Kas agrisi

e genel halsizlik

e kandaki karaciger enzim seviyelerinde artis
e Kkilo kayb1

e kilo artist

Yaygin olmayan

e kandaki bilirubin seviyesinde artis (ciltte veya gozlerde sararmaya neden olabilecek bir
madde)

Bilinmiyor

e alerjik reaksiyonlar (yukartya bakiniz)
e genellesmis dokiintii

o akut karaciger yetmezligi

Bunlar JIDREN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. JIDREN’in saklanmasi
JIDREN'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda 151k ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giintidiir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JIDREN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile

karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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