REVOLADE®

JEDINA TPO-RA PERORALNI LECBA
PRO

PO SELHANI 1. LINIE LECBY"5¢

® Snizeni rizika krvaceni o 76 %52 * Dobre fungujici bezpecnostni profil a dobra

- , , , , 1,2,4
® Mozné dosahnuti setrvalé odezvy po vysazeni tolerance
lécby u pacientd s CR"*# * Peroralni lé¢ba s jednoduchym davkovanim'

*U dospélych pacientl s primarni imunitni trombocytopénii. § 6 mésicu studie RAISE v porovnani s placebem. #O0dezva v poétu krevnich desti¢ek po vysazeni Revolade mlze pietrvavat u pacientd*,
ktefi dosahli kompletni odpovédi (CR).

1. Aktualni verze SPC Revolade, datum posledni revize textu: 12. kvétna 2023. 2. Cheng G et al. Lancet 2011;377(9763):393-402. Erratum in Lancet 2011;377(9763):382. 3. Gonzalez-Lopez TJ et al. Am J
Hematol 2015;90(3):E40-E43. 4. Wong RSM et al. Blood 2017;130(23):2527-2536. 5. Kozék T. et al. Transfuze Hematol Dnes 2023; 29(1): 68— 77. 6. SUKL prehled lé¢&iv dostupny na https:/prehledy.sukl.
cz/prehled_leciv.html.

Zkrécena informace

Revolade® 25 mg potah é tablety; Revolade® 50 mg potat é tablety

Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje eltrombopagum olaminum v mnozstvi odpovidajicim eltrombopagum 25 mg nebo 50 mg. Indikace: *Pripravek Revolade je indikovdn k [écbé dospélych pacient(i s primdrni imunitni trombocytopenif (ITP), kteff jsou refrakternf k jinym zpfisobtim
1échy (napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny). Pfipravek Revolade je indikovan k 1é¢bé pediatrickych pacient(i ve véku 1 roku a starsich s ITP trvajici 6 mésici nebo déle od stanoveni diagndzy, kteff jsou refrakterni k jingm zpsobdim Iécby (napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny). *Pripravek Revo-
lade je indikovén k Iécbé trombocytopenie u dospélyich pacientd s chronickou infekef virem hepatitidy C (HCV), u kteryich je stupert trombocytopenie hlavnim faktorem zabrariujicim zahdjenf terapie zalozené na interferonu nebo omezujicim moznost pokracovat v optimdlni terapii zalozené na
interferonu. Pripravek Revolade je indikovan k 1écbé tézké aplastické anemie (SAA) u dospélych pacientd, kteff neodpovidali na lécbu piedchozi imunosupresivni terapif nebo byli téZce prediéceni a nejsou vhodnik transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék. Davkovani: Doporucend
zahajovaci ddvka u pacientlis ITP a SAA je 50 mg a u pacientti s HCV, pediatrické populace ve véku od 1 roku do 5 let nebo pacientdi vyjchodo- a jihovyichodoasijského pivodu 25 mg jednou denné. Neprekracujte ddvku 75 mg eltrombopagu jednou denné u diagnézy ITP, 150 mg eltrombopagu
jednou denné u diagndzy SAA a 100 mg eltrombopagu jednou denné u diagnézy HCV. Pacienti s poruchou rendlnich funkei by méli eltrombopag uzivat pouze s opatrnosti. Eltrombopag by nemél byt podavan pacienttim s TP ktefi maji poruchu jaternich funkef (Child-Pugh skére >5), jestlize
nelze predpoklddat, Ze pifnos Iéchy prevazi riziko vzniku trombézy portaini Zily. U pacient(i s ITP ve véku 65 let a s HCV a SAA ve véku 75 let a starSich jsou k dispozici pouze omezené (idaje. Pripravek Revolade se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich jeden rok s chronickou ITP z déivodu nedo-
statku idajd o bezpecnostia cinnosti. Bezpecnost a ticinnost eltrombopagu nebyly u déti a dospivajicich (< 18 let) s trombocytopenif spojenou s chronickou HCV nebo SAA stanoveny. Eltrombopag by mél byt podan nejméné dvé hodiny pred uZitim nebo nejméné ctyi hodiny po uziti jakého-
koli z produktd, jako jsou antacida, mlécné vyrobky (nebo jiné potraviny obsahujici kalcium), nebo minerdlnf dopliiky obsahujici polyvalentn kationty (napr. Zelezo, kalcium, magnezium, hlinik, selen a zinek). Kontraindikace: Hypersenzitivita na eltrombopag nebo na kteroukoliv pomocnou
ldtku tohoto pripravku. Zvlastni upozornéni/opatieni: Podavdni eltrombopagu miize zplisobit abnormality jaternich funki a tézkou hepatotoxicitu, kterd mize byt Zivot ohrozujici. PFi prerusent lécby eltrombopagem se pravdépodobné znovu abjevi trombocytopenie. Je doporucené sledo-
vat pacienty s ohledem na rozvoj katarakty. Eltrombopag miize zvySovat riziko rozvoje nebo progrese tvorby retikulinovych vidken v kostnf dieni. Eltrombopag nemd byt pouZivan k Iécbé trombocytopenie zplisobené MDS. U trombocytopenickych pacientl s HCV a s pokrocilym jaternim onemoc-
nénim, které je definovéno hladinami albuminu < 35 g/I nebo MELD skére = 10, existuje zvySené riziko nezddoucich reakci véetné potencialné fatalni jaterni dekompenzace a tromboembolickych pithod pokud jsou [éceni eltrombopagem v kombinaci s terapif zalozenou na interferonu. Podrob-
néji viz SPC. 2vidstni skupiny pacientd:: Pacientdim se stiedné zdvaznou az zdvaznou poruchou jaternich funkef a pacientlim s chronickjm onemocnénim jater by méla byt poddvana nizf Gvodni dévka eltrombopagu za peclivého sledovani. Eltrombopag by nemél byt uzivan u pacientd
s Child-Pugh skdre > 5. Zvysené riziko nezddoucich tcink(, vcetné jaterni dekompenzace a tromboembolickych pithod je u trombocytopenickych pacientd s pokrocilym chronickym onemocnénim jater Iécenych eltrombopagem pi pfipravé na invazivni zakrok nebo podstupujicich antivirovou
terapii. Opatrnosti je tfeba také u pacient(i se zndmymi tromboembolickymi rizikovymi faktory. Vice viz SPC. Eltrombopag mdize interferovat s urcitymi laboratornimi testy, byly hléseny pfipady interference s testy na stanovenf celkového bilirubinu a kreatininu. Pripravek Revolade nenf doporucen
v priibéhu téhotenstvf ani u Zen ve fertilnim véku, které neuzivajf antikoncepdi. Interakee: Pfi soucasném poddvani eltrombopagu s cyklosporinem byla pozorovana snizend expozice eltrombopagu. V tomto pripadé miiZe byt nutné zvysit dévku eltrombopagu na zdkladé poctu krevnich desticek.
Eltrombopag tvoif s polyvalentnimi kationty chelaty, coz miize snizovat absorbci [éku. Eltrombopag interaguje s inhibitory HMG-CoA reduktézy, pfi soucasném poddvani by mélo byt zvazeno snizenf dévky statind. Je zapotiebirovnéZ zvySend pozornost pri jeho soucasném podavdni s lopinavirem/
fitonavirem, s vhodnou Upravou davky eltrombopagu. NeZadouci ucinky: Populace z TP studif: Velmi Casté : nasofaryngitida®, infekee hornich djichacich cest*, kasel*, nauzea, préjem, zvysent ALT', bolest zad. Casté : faryngitida, chiipka, ordlnf herpes, pneumonie, sinusitida, tonzlitida, infek-
ce dychacich cest, gingivitida, anemie, eozinofilie, leukocytdza, trombacytopenie, snizenf hemoglobinu, snizeni poctu bilych krvinek, hypokalemie, snizeni chuti k jidlu, zvySeni kyseliny mocové v krvi, poruchy spanku, deprese, parestezie, hypoestezie, somnolence, migréna, suché oko, rozmaza-
né vidéni, bolest oka, snizeni zrakové ostrosti, bolest ucha, vertigo, hluboka Zilni trombdza, hematomy, ndvaly horka, orofaryngedini bolest*, rinorea*®, vedy v istech, bolest zubii*, zvraceni, bolesti bficha®, krvéceni z dutiny stni, flatulence, zvySeni AST', hyperbilirubinemie, abnormalni funkce
jater, vyréZka, alopecie, hyperhidréza, generalizovany pruritus, petechie, myalgie, svalové spazmy, muskuloskeletérni bolest, bolest kosti, proteinurie, zvy3enf kreatininu v krvi, trombotické mikroangiopatie s rendlinim selhdnim, menoragie, pyrexie®, bolest na hrudi, astenie, zvySen alkalické fos-
fatdzy v krvi. o Velmi Casté u pediatrickych pacientd s ITP T ZvySeni ALT a AST se mize vyskytnout soucasné, ackoliv s nizsi frekvendi. * Nezadouci tcinky objevujici se u pediatrické populace (ve véku od 1 do 17 let). Populace 2 HCV studif (v kombinaci s antivirovou terapif interferonem a ribaviri-
nem): Velmi asté: anemie, snizend chut k jidlu, bolest hlavy, kasel, nauzea, prijem, pruritus, myalgie, pyrexie, inava, onemocnéni podobné chiipce, astenie, zimnice. Casté: infekce mocovyich cest, infekee hornich cest dyichacich, bronchitida, nazofaryngitida, chfipka, ordlnf herpes, malignf né-
dory jater, lymfopenie, hyperglykémie, abnormalni tbytek hmotnosti, deprese, anxieta, poruchy spanku, zavraté, poruchy pozomosti, dysgeuzie, hepatickd encefalopatie, letargie, porucha paméti, parestezie, katarakta, retinlni exsudaty, suché oko, okuldmi ikterus, retindlni hemoragie, vertigo,
palpitace, dyspnoe, orofaryngedini bolest, dyspnoe pfi ndmaze, produktivni kasel, zvraceni, ascites, bolesti bicha, bolesti honi casti bficha, dyspepsie, sucho v tstech, zcpa, abdomindini distenze, bolest zubil, stomatitida, gastroesofagedIni reflux, hemoroidy, abdominélni diskomfort, esofage-
dInf varixy, hyperbilirubinémie, Zloutenka, poskozent jater vyvolané Iéky, vyrdzka, suchd kiize, ekzém, svédivd vyrdzka, erytém, hyperhidréza, generalizovany pruritus, alopecie, artralgie, svalové spazmy, bolest zad, bolest koncetin, muskuloskeletaini bolest, bolest kosti, podrazdénost, bolest,
maldtnost, reakce v misté vpichu, nekardidni bolest na hrudi, otok, periferni otok, zvySenf bilirubinu v krvi, snizeni hmotnosti, snizeni poctu bilyich krvinek, snizeni hemoglobinu, snizeni poctu neutrofildi, zvySenf INR, prodiouZeni aktivovaného parcidinto tromboplastinového casu, zvysent
qlukézy v krvi, snizenf albuminu v krvi. Populace z SAA studif: Velmi casté: bolest hlavy, zdvrat, kasel, orofaryngedini bolest, rinorea, prijem, nauzea, krvéceni dasni bolest biicha, zvjené transamindzy, bolest kloub, bolest koncetin, svalové spazmy, inava, horecka, zimnice. Casté: neutropenie,
infarkt sleziny, pretizeni zelezem, snizend chutkjidlu, hypoglykemie, zvy3end chut k jidlu, anxieta, deprese, synkopa, suché oko, katarakta, okuldmi kterus, rozmazané vidéni, porucha vidéni, plovouci zékaly sklivce, epistaxe, tvorba puchyf na tstni sliznici, bolest v stech, zvracen, abdomindl-
ni diskomfort, bolest bicha, abdomindlni distenze, dysfagie, porucha zbarveni stolice, otekly jazyk, porucha gastrointestindlni motility, plynatost, hyperbilirubinemie, Zloutenka, petechie, vyrézka, pruritus, kopfivka, kozni 1éze, makuldrni vyrazka, bolest zad, myalgie, bolest kosti, chromaturie,
astenie, periferni otok, maldtnost, zvySent krevni kreatin fosfokinazy. Dal3f neZadouci ticinky — viz tpInd informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Pipravek nevyZaduje zadné zvIastni podminky uchovavani. Pozndmka: Dfive neZ 1€k piedepiete, prectéte si peclivé tplnou informaci
o pripravku. Dostupné velikosti baleni: 28 potahovanych tablet. Reg. &.: EU/1/10/612/002, EU/1/10/612/005. Datum registrace: 11.03. 2010. Datum posledni revize textu SPC: 12. 5. 2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pripravku je vézan na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen v terapii dospélych pacient(i s imunitnf trombocytopenif (ITP) a déti starSich 1 roku s chronickou formou TP, ktefi jsou refrakterni k jinym zp(isobim

écby (jako napr. kortikosteroidy, imunoglobuliny). *VSimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o lécivém pripravku.

peroralni terapie jednou denné
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