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Im Juni 2025 haben wir brieflich informiert, dass das Originalpräparat Jinarc® (Tolvaptan)
in die grüne Box aufgenommen wurde. Um sicherzustellen, dass die Information bei allen
relevanten Empfängern ankommt, erlauben wir uns hier nochmal per E-Mail zu informieren:

1. Juni 2025: Aufnahme von Jinarc® (Tolvaptan) zur Therapie der autosomal-dominanten
polyzystischen Nierenerkrankung (ADPKD) in die Grüne Box.1
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Referenz: 
1. www.ris.bka.gv.at/SVRecht/, Änderungen des Erstattungskodex, Stand 01. Juni 2025
 
Fachkurzinformation 
Jinarc® 15 mg Tabletten, Jinarc® 30 mg Tabletten, Jinarc® 45 mg Tabletten/Jinarc® 15 mg Tabletten, Jinarc® 60 mg
Tabletten/Jinarc® 30 mg Tabletten, Jinarc® 90 mg Tabletten/Jinarc® 30 mg Tabletten.
∇ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über
die Sicherheit. Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur
Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 Fachinformation. Zusammensetzung: Wirkstoff: Jede Tablette enthält Tolvaptan 15
mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 90 mg. Sonstige Bestandteile: Maisstärke, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat,
Mikrokristalline Cellulose, Indigokarmin, Aluminiumlack. Anwendungsgebiete: Verlangsamung der Progression von Zystenentwicklung
und Niereninsuffizienz bei autosomal-dominanter polyzystischer Nierenerkrankung (ADPKD) bei Erwachsenen mit chronischer
Nierenerkrankung (CKD) (Stad. 1 - 4 zu Behandlungsbeginn mit Anzeichen für rasch fortschreitende Erkrankung). Gegenanzeigen:
Überempfindlichkeit gegen Tolvaptan, sonstige Bestandteile oder gegen Benzazepin oder Benzazepin-Derivate; erhöhte Leberenzyme
u./o. Anzeichen oder Symptome von Leberschäden vor Behandlung, die Kriterien für dauerhaftes Absetzen von Tolvaptan erfüllen;
Anurie; Volumendepletion; Hypernatriämie; Patienten, die keinen Durst empfinden / nicht auf Durstgefühl reagieren können;
Schwangerschaft; Stillzeit. Pharmakotherapeutische Gruppe: Diuretika, Vasopressin Antagonisten, ATC-Code: C03XA01.
Pharmazeutischer Unternehmer: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V., Herikerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Niederlande.
Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen zur sicheren
Anwendung, Wechselwirkungen, Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen und zutreffendenfalls
Angaben über Gewöhnungseffekte sind der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information: V006, Nov
2018
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Bei einem unerwünschten Ereignis oder einer sonstigen Pharmakovigilanz-relevanten Situation zu einem Otsuka-Produkt (oder zu einem
von uns vertriebenen Produkt eines Partnerunternehmens), wenden Sie bitte an opgpv@otsuka.de.
 
Dieses Schreiben ist einzig für medizinische Fachkreise bestimmt. Ganz gleich, welchen Link Sie benutzen, um auf Inhalte dieser E-Mail
zuzugreifen, bestätigen Sie damit, dass Sie zu den medizinischen Fachkreisen gehören. Wenn Sie nicht den medizinischen Fachkreisen
angehören, beachten Sie bitte, dass Sie nicht der beabsichtigte Empfänger dieser E-Mail sind und daher diese E-Mail löschen sollten.
Sollten Sie in dieser E-Mail auf externe Links klicken, so werden Sie zu externen Webseiten weitergeleitet. Für den Inhalt dieser externen
Webseiten sind wir nicht verantwortlich. Diese E-Mail wurde Ihnen von der Otsuka Pharmaceutical (Switzerland) GmbH*, zugesandt.
 
Um sich von weiteren Mitteilungen abzumelden, klicken Sie bitte hier. Diese E-Mail enthält vertrauliche und/oder rechtlich geschützte
Informationen. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind, oder diese E-Mail irrtümlich erhalten haben, informieren Sie bitte den Absender
und löschen Sie diese Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die unbefugte Weitergabe dieser E-Mail und der darin enthaltenen
Informationen sind nicht gestattet. Informationen über die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten (Art. 13 DSGVO) und der Ihnen
gem. DSGVO zustehenden Rechte können unter folgendem Link abgerufen werden. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an
privacy@otsuka.at.
 
 
 
Otsuka Pharmaceutical (Switzerland) GmbH*
 
*for Austria
 
Sägereistrasse 20, 8152 Glattbrugg, Schweiz
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