Bipacksedel: Information till anvandaren

Tolvaptan Teva B.V. 15 mg tabletter
Tolvaptan Teva B.V. 30 mg tabletter
Tolvaptan Teva B.V. 15 mg tabletter + 45 mg tabletter
Tolvaptan Teva B.V. 30 mg tabletter + 60 mg tabletter
Tolvaptan Teva B.V. 30 mg tabletter + 90 mg tabletter

tolvaptan

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tolvaptan Teva B.V. dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Tolvaptan Teva B.V.
Hur du tar Tolvaptan Teva B.V.

Eventuella biverkningar

Hur Tolvaptan Teva B.V. ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oM

1. Vad Tolvaptan Teva B.V. ar och vad det anvands for

Tolvaptan Teva B.V. innehaller den aktiva substansen tolvaptan som blockerar effekten av
vasopressin, ett hormon som ar involverat i bildandet av cystor i njurarna pa patienter med ADPKD
(autosomal dominant polycystisk njursjukdom). Genom att blockera effekten av vasopressin bromsar
Tolvaptan Teva B.V. utvecklingen av cystor i njurarna hos patienter med ADPKD, minskar symtomen
pa sjukdomen och gor att det bildas mer urin.

Tolvaptan Teva B.V. &r ett lakemedel som anvands for att behandla en sjukdom som kallas autosomal
dominant polycystisk njursjukdom (ADPKD). Denna sjukdom gor att det bildas vatskefyllda cystor i
njurarna som trycker mot omgivande vavnader och férsamrar njurfunktionen, vilket kan leda till
njursvikt. Tolvaptan Teva B.V. anvands for att behandla ADPKD hos vuxna med kronisk njursjukdom
(CKD) i stadium 1 till 4 med tecken pa snabbt fortskridande sjukdom.

Tolvaptan som finns i Tolvaptan Teva B.V. kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tolvaptan Teva B.V.
Ta inte Tolvaptan Teva B.V.

) om du &r allergisk mot tolvaptan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller om du r allergisk mot bensazepin eller bensazepinderivat (t.ex. benazepril,
konivaptan, fenoldopammesylat eller mirtazapin)

o om du har fatt veta att du har forhojda nivaer av leverenzymer i blodet vilket gor att du inte kan
behandlas med tolvaptan



o om dina njurar inte fungerar (ingen urinproduktion)

om du har ett tillstdnd som &r forenat med en mycket lag blodvolym (t.ex. kraftig uttorkning
eller blédning)

om du har ett tillstind som gor att mangden natrium i blodet 6kar

om du inte k&nner nér du 4r torstig

om du &r gravid

om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&karen innan du tar Tolvaptan Teva B.V.
o om du lider av en leversjukdom
. om du inte kan dricka tillrackligt med vatten (se ”Dricka tillrackligt med vatten” nedan) eller
om du maste begréansa ditt vatskeintag
. om du har svart att urinera (t.ex. har en forstorad prostata)
. om du lider av alltfor hogt eller alltfor lagt blodnatrium
. om du tidigare har haft en allergisk reaktion mot bensazepin, tolvaptan eller andra
bensazepinderivat (t.ex. benazepril, konivaptan, fenoldopammesylat eller mirtazapin), eller
mot nagra andra innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
o om du har diabetes
. om du har fatt veta att du har for hoga nivaer av amne som kallas urinsyra i blodet (vilket kan
ha gett anfall av gikt)
° om du har en framskriden njursjukdom.

Detta lakemedel kan gora att levern inte fungerar normalt. Darfor maste du genast informera
lakaren om du har tecken som skulle kunna tyda pa leverskada sasom:
illamaende

krékning

feber

trotthet

forlorad aptit

smérta i magen

maork urin

gulsot (huden eller 6gonvitorna gulnar)

klada i huden

influensaliknande syndrom (led- och muskelvérk med feber).

Under behandlingen med detta lakemedel ser lakaren till att det tas blodprov varje manad for
att se om din leverfunktion har forandrats.

Dricka tillrackligt med vatten

Detta lakemedel orsakar vattenforlust eftersom det 6kar urinproduktionen. Denna vattenforlust kan
leda till biverkningar som muntorrhet och torst eller till och med allvarligare biverkningar som
njurproblem (se avsnitt 4). Darfor ar det viktigt att du har tillgang till vatten och att du kan dricka
tillrackliga mangder nér du ar torstig. Innan du gar och lagger dig maste du dricka 1 eller 2 glas vatten
aven om du inte ar torstig, och du maste ocksa dricka vatten om du kissar pa natten. Du maste vidta
sarskilda forsiktigheter om du har en sjukdom som gor att du inte far ett tillrackligt véatskeintag eller
om du har en okad risk for vatskeforlust, t.ex. om du kraks eller har diarré. Pa grund av den okade
urinproduktionen &r det ocksa viktigt att du alltid har tillgang till en toalett.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar (under 18 ar) eftersom det inte har studerats for dessa
aldersgrupper.

Andra lakemedel och Tolvaptan Teva B.V.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra



ldakemedel, inklusive receptfria lakemedel.

Foljande lakemedel kan 6ka effekten av Tolvaptan Teva B.V.:
e amprenavir, atazanavir, darunavir/ritonavir och fosamprenavir (anvands vid behandling av
hiv/AIDS)
aprepitant (anvands for att undvika illamaende och krakningar vid cellgiftsbehandling)
krizotinib och imatinib (anvands vid cancerbehandling)
ketokonazol, flukonazol eller itrakonazol (anvénds vid behandling av svampinfektioner)
makrolidantibiotika sasom erytromycin eller klaritromycin
verapamil (anvands vid behandling av hjartsjukdomar och hdgt blodtryck)
ciprofloxacin (ett antibiotikum)
diltiazem (anvéands vid behandling av hogt blodtryck och brostsmértor).

Foljande lakemedel kan minska effekten av Tolvaptan Teva B.V.:

o fenytoin eller karbamazepin (anvénds vid behandling av epilepsi)

o rifampicin, rifabutin eller rifapentin (anvénds vid behandling av tuberkulos)

o johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat l&kemedel for att lindra lattare nedstdmdhet och
lindrigare oro).

Tolvaptan Teva B.V. kan 6ka effekten av foljande lakemedel:

o digoxin (anvands vid behandling av oregelbunden hjartrytm och hjértsvikt)

dabigatran (anvénds som blodfértunnande medel)

sulfasalazin (anvands vid behandling av inflammatorisk tarmsjukdom eller ledgangsreumatism)
metformin (anvénds vid behandling av diabetes).

Tolvaptan Teva B.V. kan minska effekten av féljande lakemedel:
o vasopressinanaloger sasom desmopressin (anvands for att 6ka koagulationsfaktorer eller for att
kontrollera urinproduktion eller séngvatning).

Dessa lakemedel kan paverka eller paverkas av Tolvaptan Teva B.V.:

J diuretika (anvands for att paverka urinproduktionen). Om dessa tas tillsammans med Tolvaptan
Teva B.V. kan de 6ka risken for biverkningar som beror pa vatskeforlust eller leda till
njurproblem.

o diuretika eller andra lakemedel for att behandla hogt blodtryck. Om de tas tillsammans med
Tolvaptan Teva B.V. kan de oka risken for lagt blodtryck nar du reser dig upp fran sittande eller
liggande.

o lakemedel som Okar blodets natriumhalt eller innehaller stora saltmangder (t.ex. vattenlsliga
tabletter eller medel mot matsmaéltningsbesvér). Dessa kan forstarka effekten av Tolvaptan Teva
B.V. Det finns en risk att detta kan leda till att du far for mycket natrium i blodet.

Det kan handa att du anda kan ta dessa ldakemedel tillsammans med Tolvaptan Teva B.V. Lakaren kan
avgora vad som &r bast for dig.

Tolvaptan Teva B.V. med mat och dryck
Drick inte grapefruktjuice nar du tar detta lakemedel.

Graviditet och amning
Ta inte detta lakemedel om du &r gravid eller ammar.

Fertila kvinnor maste anvanda palitliga preventivmetoder under anvandning av detta lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Vissa personer kan kanna av yrsel, svaghet eller trotthet efter att ha fatt Tolvaptan Teva B.V. Om detta
hénder dig bor du inte kdra bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tolvaptan Teva B.V. innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tolvaptan Teva B.V.

Tolvaptan Teva B.V. kan bara forskrivas av lakare med specialkunskap om behandlingen av ADPKD.
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dos

Den dagliga mangden av Tolvaptan Teva B.V. delas upp i tva doser. Den ena dosen ar hogre an den
andra. Den hogre dosen ska tas pa morgonen nar du vaknar, minst 30 minuter fore frukost. Den lagre
dosen ska tas 8 timmar senare.

Doskombinationerna ar:
45 mg + 15 mg
60 mg + 30 mg
90 mg + 30 mg

Din behandling bérjar normalt med en dos pa 45 mg pa morgonen och 15 mg atta timmar senare. Din
lakare kan sedan gradvis 6ka din dos upp till den hdgsta doskombinationen 90 mg nér du vaknar och
30 mg atta timmar senare. For att ta reda pa vilken dos som &r bast for dig kommer lakaren att
kontrollera regelbundet hur pass val du tolererar en férskriven dos. Du bér alltid ta den hogsta
doskombinationen du kan tolerera som forskrivits av din lakare.

Om du tar andra lakemedel som kan 6ka effekterna av Tolvaptan Teva B.V. kanske du far lagre doser.
I sa fall kan lakaren forskriva Tolvaptan Teva B.V.-tabletter till dig med 30 mg eller 15 mg tolvaptan
som du ska ta en gang om dagen pa morgonen.

Administreringssétt

Sviélj tabletterna med ett glas vatten, utan att tugga.
Tolvaptan Teva B.V. 15 mg: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Morgondosen ska tas minst 30 minuter fore frukosten. Den andra dagliga dosen kan tas med eller utan
mat.

Om du har tagit for stor mangd av Tolvaptan Teva B.V.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.”



Om du har tagit fler tabletter &n din forskrivna dos ska du dricka mycket vatten och genast
kontakta lakare eller narmaste sjukhus. Ta med dig lakemedelsforpackningen sa att det framgar
tydligt vad du har tagit. Om du tar den hdgre dosen mycket sent pa dagen kan du behéva ga pa
toaletten oftare under natten.

Om du har glémt att ta Tolvaptan Teva B.V.

Om du har glomt att ta lakemedlet ska du ta dosen sa snart du kommer ihag det samma dag. Om du
inte tar tabletterna under en dag, ska du ta din vanliga dos nésta dag. Ta INTE dubbel dos for att
kompensera for glomda enskilda doser.

Om du slutar att ta Tolvaptan Teva B.V.

Om du slutar att ta Tolvaptan Teva B.V. kan cystorna i dina njurar vaxa lika snabbt som de gjorde
innan du borjade behandlas med Tolvaptan Teva B.V. Dérfor ska du bara sluta att ta Tolvaptan Teva
B.V. om du far biverkningar som kraver akut lakarvard (se avsnitt 4) eller om din lakare séger at dig
att sluta ta lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

Om du marker nagon av nedanstaende biverkningar kan du behéva akut lakarvard. Sluta att ta

Tolvaptan Teva B.V. och kontakta genast lakare eller bege dig till narmaste sjukhus om du:

- har svart for att urinera

- far svullnad i ansikte, lappar eller tunga, klada, utslag over stora delar av kroppen, eller kraftigt
vasande andning eller andfaddhet (symtom pa en allergisk reaktion).

Tolvaptan Teva B.V. kan géra att din lever inte fungerar normalt.

Vand dig till lakare om du far symtom som illamaende, krakning, feber, trétthet, forlorad aptit, smarta
i magen, maork urin, gulsot (huden eller 6gonvitorna gulnar), klada i huden eller led- och muskelvark
med feber.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

- torst (som kraver att du maste dricka stora mangder vatten)

- huvudvérk

- yrsel

- diarré

- muntorrhet

- Okade urintrangningar, 6kat behov av att urinera nattetid, eller att urinera oftare
- trotthet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- uttorkning

- hoga nivaer av natrium, urinsyra och blodsocker
- minskad aptit

- forandrat smaksinne

- gikt

- somnproblem



- svimning

- kraftiga hjartslag

- andfaddhet

- magont

- magen kanns full eller utspand eller du far obehag i magen
- forstoppning

- halsbrénna

- onormal leverfunktion

- torr hud

- utslag

- klada

- nasselutslag

- ledsmarta

- muskelspasmer

- muskelsmarta

- allmén svaghet

- hogre nivaer av leverenzymer i blodet
- viktminskning

- viktokning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Okning av bilirubin (ett &mne som kan gora att huden eller 6gonvitorna gulnar) i blodet.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- allergiska reaktioner (se ovan)

- generaliserat utslag

- akut leversvikt

- okad niva av kreatinfosfokinas (ett enzym som mater muskel- och hjértfunktionen) i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tolvaptan Teva B.V. ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr tolvaptan.
En Tolvaptan Teva B.V. 15 mg tablett innehaller 15 mg tolvaptan.
En Tolvaptan Teva B.V. 30 mg tablett innehaller 30 mg tolvaptan.
En Tolvaptan Teva B.V. 45 mg tablett innehaller 45 mg tolvaptan.
En Tolvaptan Teva B.V. 60 mg tablett innehaller 60 mg tolvaptan.
En Tolvaptan Teva B.V. 90 mg tablett innehaller 90 mg tolvaptan.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (se avsnitt 2), natriumlaurilsulfat, povidon,
mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
De olika styrkorna av Tolvaptan Teva B.V. tabletter har olika former och prégling:

15 mg tablett: Vita till benvita, runda, odragerade tabletter med brytskara pa bada sidorna. Praglade pa
ena sidan med "A” pa den ena sidan av brytskaran och ”3” pa den andra. Diameter cirka 5,50 mm.

30 mg tablett: Vita till benvita, runda odragerade tabletter, praglade med ”T5” pa den ena sidan och
slata pa den andra sidan, med en diameter pa cirka 6,80 mm.

45 mg tablett: Vita till benvita, fyrkantiga odragerade tabletter, praglade med “T8” pa den ena sidan
och slata pa den andra sidan, med de ungefarliga matten 7,70 mm x 7,70 mm.

60 mg tablett: Vita till benvita, cylinderformade odragerade tabletter, praglade med ”A0” pa den ena
sidan och slata pa den andra sidan, med de ungeférliga matten 10,6 mm x 6,30 mm.

90 mg tablett: Vita till benvita, femkantiga odragerade tabletter, praglade med ”AT” pa den ena sidan
och slata pa den andra sidan, med de ungefarliga matten 11,27 mm x 11,00 mm.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga:

- PVC/Aclar/PVC-folie, tdckt med papper/PET/aluminiumfolie.

- PVC/Aclar/PVVC-folie, tackt med aluminiumfolie.

- OPA/aluminium/PVC-folie, tackt med papper/PET/aluminiumfolie.

Tolvaptan Teva B.V. 15 mg tabletter:
Blister med 7 eller 28 tabletter och endosblister med 7 x 1 tabletter

Tolvaptan Teva B.V. 30 mg tabletter:
Blister med 7 eller 28 tabletter och endosblister med 7 x 1 tabletter

Tolvaptan Teva B.V. 15 mg tabletter + 45 mg tabletter:

Blister med 14 (7 tabletter med den hdgre styrkan + 7 tabletter med den l&gre styrkan), 28 (14 tabletter
med den hogre styrkan + 14 tabletter med den lagre styrkan) eller 56 (28 tabletter med den hogre
styrkan + 28 tabletter med den lagre styrkan) tabletter samt endosblister med 56 x 1 (28 x 1 tabletter
med den hogre styrkan + 28 x 1 tabletter med den l&gre styrkan) tabletter

Tolvaptan Teva B.V. 30 mg tabletter + 60 mg tabletter:

Blister med 14 (7 tabletter med den hogre styrkan + 7 tabletter med den l&gre styrkan), 28 (14 tabletter
med den hogre styrkan + 14 tabletter med den lagre styrkan) eller 56 (28 tabletter med den hégre
styrkan + 28 tabletter med den lagre styrkan) tabletter samt endosblister med 56 x 1 (28 x 1 tabletter
med den hogre styrkan + 28 x 1 tabletter med den ldgre styrkan) tabletter

Tolvaptan Teva B.V. 30 mg tabletter + 90 mg tabletter:




Blister med 14 (7 tabletter med den hdgre styrkan + 7 tabletter med den l&gre styrkan), 28 (14 tabletter
med den hogre styrkan + 14 tabletter med den lagre styrkan) eller 56 (28 tabletter med den hogre
styrkan + 28 tabletter med den lagre styrkan) tabletter samt endosblister med 56 x 1 (28 x 1 tabletter
med den hogre styrkan + 28 x 1 tabletter med den l&gre styrkan) tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80,

31-546 Krakow

Polen

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2025-04-28
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