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REVOLADE® (eltrombopag)

Prakticky privodce pouziti pfipravku
Revolade® (eltrombopag)

Pomuze Vam podporit pacienty pfi Iécbé
chronické imunitni trombocytopenické

Kpurpury (ITP)

Pripravek Revolade® je uréen k |écbé pacientd s chronickou imunitni (idiopatickou) frombocytopenickou purpurou (ITP) starSich jednoho roku, ktefi jsou
refrakterni k jingm zpGsobOm lécby (jako napt. kortikosteroidy, imunoglobuliny).

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci GCinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hldSeno
Statnimu Ustavu pro kontrolu |éCiv.
Podrobnosti o hla3eni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je: Tato informace mdzZe byt také hlaSena spolecnosti Novartis na adresu:
Statni Ostav pro kontrolu 1&Civ, oddéleni farmakovigilance, Novartis s.r.0., Gemini, budova B,

Srobdrova 48, Praha 10, 100 41 Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4

email: farmakovigilance@sukl.cz tel: 800 40 40 50; fax: 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Diive nez pripravek Revolade® predepisete, prectéte si peclivé souhrn Gdaijb o pripravku (SPC).
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Podpora pacientu uzivajicich pripravek
Revolade®

Rozhodli jste se, Ze pripravek Revolade® je vhodnou volbou lécby pro Vase pacienty s chronickou imunitni

trombocytopenickou purpurou (chronicka ITP).

Podpora pro Vas

Tato brozura je praktickym privodcem lécbou pfi-
pravkem Revolade® a slouzi jako doplnéniinformaci
k Bezpecnostnimu prdvodci.

Tento prUvodce poskytuje informace o zahdjeni
|écby, o jejim pribéhu, o tom jak pFipravek Revo-
lade® pUsobi a zakladni informace o davkovani,
monitorovani pacienta a zvladnuti nezddoucich
0Cink0. Také nabizi uzitecné rady, jak pomoci pa-
cientOm pohodIné zaclenit pfipravek Revolade®
do bézného denniho rezimu. Kompletni informa-
ce o bezpecnosti jsou uvedeny v SmPC pfipravku
Revolade® a v Bezpecnostnim privodci pFipravku
Revolade®.

Podpora pro pacienty s chronickou ITP

Provodce pro pacienty uZzivaijici pfipravek Revolade
je pfipraven k podpofe pacientd s chronickou ITP.
Jestlize pacient obdrzi Prdvodce od Vas, mél by se
dozvédét praktické informace, které zlepsi jeho
zapojeni do |écby a zvladnuti uzivani pripravku
Revolade® kazdy den.

®

Spravné uzivani pfipravku Revolade®
pomaha pacientom zviadat
chronickou ITP.




/C \ KTPO-R aktivace vedouci k zvySeni produkce krevnich desticek \

Eltrombopag je perordlni agonista trombopoetinového receptoru
(TPO-R), urcen k l&écbé pacientd s chronickou imunitni (idiopatic-
kou) trombocytopenickou purpurou (ITP) starSich jednoho roku,
ktefi jsou refrakterni k jinym zpUsobUm léCby (jako napf. kortikos-
teroidy, imunoglobuliny).

o je pripravek Revolade®?

Endogenni TPO —j

— Misto vazby

Membrana endogenniho TPO

Jak pfipravek Revolade® pusobi? megakaryocyty
— TPO receptor
Aktivni substance pripravku eltrombopag je peroralni agonista
receptoru pro trombopoetin (TPO-R), ktery udrzuje pocet krevnich
desticek na Urovni hemostazy stimulaci diferenciace a proliferace
bunék megakaryocytarni fady. jak naznacuje diagram na vedlejsi
strané.

Molekula
eltrombopagu

Eltrombopag se Diferenciace Zvigend produkce
navaze na TPO | 2 a proliferace | 2 ysena produl
3 krevnich desticek
receptor megakaryocytd
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Predepisovani pripravku Revolade®

Cilem lécby eltrombopagem by neméla byt norma-
lizace poctu krevnich desticek, ale udrzeni poctu
trombocytd > 50 x 10%/I s cilem minimalizovat riziko
krvaceni.

Davkovani
Pripravek Revolade® se mé uzivat jednou denné pe-
ror@iné a vzdy ve stejnou dobu.

UZivat se ma nejnizsi davka eltrombopagu potrebna
k dosazeni a udrzeni poctu trombocytd > 50 x 10%/1.

Lékové formy a sily
PFipravek Revolade® je dostupny ve 2 siléch:

25mga 50 mg

25mg 50 mg

Tablety pripravku
Revolade® mohou vypadat jinak,

neZ na obrazku vyse.

Pro pediatrické pacienty ve véku od 1 do 5 let je
pripravek Revolade® dostupny i jako 25 mg sacek
s praskem pro perordlni suspenzi.

L

25 mg

Pripravek Revolade® se nedoporucuie:
e Uzivat détmi mladsimi 1 roku

¢ V prUbéhu téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku,
které neuzivaiji antikoncepci

e U ITP pacientd s poruchou funkce jater
(Child-Pugh skére > 5), jestlize nelze
predpokladat, Ze prinos lécby prevazi riziko
vzniku trombézy portalni Zily

¢ U pacientl alergickych na eltrombopag nebo
na jinou slozku tohoto pFipravku

Vice informaci naleznete v Bezpecnost-
nim pruvodci pouziti pripravku Revolade®.
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Davkovani pripravku Revolade®

Doporucend zahajovaci davka pripravku Revolade® je
u vétSiny pacientd 50 mg. U pacientd ve véku 1 az 5 let
je doporucend zahajovaci davka 25 mg.

Uprava déavky

¢ Davkovani eltrombopagu musi byt nastaveno
individualné podle poctu trombocytu.

e Davka se muUze upravit zvySovanim o 25 mg az na
maximalni davku 75 mg nebo snizovanim o 25 mg.

¢ Je doporuceno pouZit nejnizsi 0Cinnou davku. Viz
tabulka na dalsi strané.

e U nékterych pacientd mdze byt vhodna kombinace
rGznych sil tablet v rdzné dny.

Pacienti vychodoasijského pivodu (napf.

japonského, ¢inského, tchajwanského a korejského):

¢ Doporucend zahajovaci davka pripravku Revolade®
ie 25 mg jednou denné.

¢ V pribéhu lécby se ma pokracovat v monitorovani
poctu trombocytt a maiji se dodrzovat standardni
kritéria pro zménu davkovani. Pozadavky na
monitorovani jsou uvedeny v tabulce na dalsi
strané.

Pacienti s poruchou funkce jater:

¢ Pacienti s poruchou funkce jater (Child-Pugh skére
> 5) s ITP by neméli uZivat pfipravek Revolade®,
jestlize nelze predpokladat, Ze pfinos |&écby prevazi
riziko vzniku trombdzy portalni Zily.

¢ Pokud je podavani pripravku Revolade® k l1écbé
ITP u pacientt s poruchou funkce jater pokladano
za nutné, Gvodni dévka je 25 mg jednou denné.

¢ Pacientim s poruchou funkce jater by méla byt
davka zvySena az po 3 tydnech od zahdjeni lécby
pripravkem Revolade®.

Soucasné podavané lécivé pripravky uréené

k lecbé ITP

Pripravek Revolade® je mozné poddvat soucasné s jiny-
mi IéCivymi pripravky urcenymi k Iécbé ITP. Davkovaci re-
Zim soucasné podavanych IéCivych pripravkd urcenych
k léCbé ITP je nutné upravit a monitorovat pocet trombo-
cytU, aby se predeslo jejich ndhlému zvySeni v prabéhu

terapie pripravkem Revolade®.

Davkovani pripravku Revolade® musi byt nastaveno individudiné podle poctu trombocytd pacienta.

Doporuéena < 50 x 101

zahajovaci
davka

Zvyste

> 50 x 10%/1 az < 150 x 10%/I

UDRZUJTE

50 mg
jednou denné
(pacienti ve véku

Vyckejte
2 tydny

6 a vice let)
25mg
jednou denné

(pacienti ve véku
1- 5 let)

>150 x 10%/1 az < 250 x 10%/I SNI<iTE

9. =
> 250 x10%/1 VYSADTE

* U pacientd uZivajicich 25 mg Revolade® obden, zvyste davku na 25 mg jednou denné.

Zvyste denni
maximalni davky

Uzijte nejnizsi davku Revolade®
a/nebo soubézné lécby ITP
k udrZeni poctu trombocytd, ktery
minimalizuije riziko krvaceni

Snizte denni davku o 25 mg.
Vyckejte 2 tydny k posouzeni
efektu tohoto kroku a jakychkoli
naslednych Oprav davky**.

Vysadte Revolade®; zvyste kontrolu
poctu krevnich desticek na 2x tydné.
Jakmile je pocet krevnich desticek
<100 x 10%/I, znovu zahaite lécbu
s denni davkou snizenou o 25 mg.

** U pacientl uZivajicich 25 mg Revolade® jednou denné zvazte uZivani 12,5 mg jednou denné nebo alternativné 25 mg obden.

Vsimnéte si prosim Ovodni davky u zvlastnich populaci pacientd:

Vyckejte
2 tydny na
posouzeni
efektu zmény
davky

Pacienti s poruchou funkce jater: Revolade® by nemél byt podavan pacientdm s ITP, ktefi maii poruchu funkce jater (Child-Pugh skére > 5), jestlize nelze

predpokladat, Ze prinos |écby prevazi riziko vzniku trombodzy portalni Zily, v tomto pfipadé musi lékaF zapocit Ié¢bu Gvodni davkou 25 mg jednou denné.
Pacienti vychodoasijského pdvodu: Ié¢bu Revoladem zahaijte dévkou 25 mg jednou denné.

Pacienti ve véku 1az 5 let: Ié€bu Revoladem zahajte davkou 25 mg jednou denné.

n



Pravidelné monitorovani’

Tabulka nize podava prehled pozadavkd na monitorovani pred lécbou, v pribéhu Gprav davkovani a ve fazi

stabilni davky:
Pred lécbou Uprava déavkovani Stabilni davka
Krevni obraz Krevni obraz (mésicné)

Jaterni testy (kazdé 2 tydny) Jaterni testy (mésicné)

»
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Jaterni testy *

ajeni

Zah

Natéry periferni krve Natéry periferni krve (tydné) Natéry periferni krve (mésicné)

* Jaterni testy: sérové ALT, AST a bilirubin, krevni obraz = celkovy krevni obraz véetné trombocytd a leukocytl.
Odpovéd’na podavani pfipravku Revolade® mize v pacients trvat az 14 dni.

Muze se vyzadovat dodatecny monitoring, véetné bézného ocniho vysetreni a provedeni
aspirace kostni drené. Vice informaci naleznete v Bezpecnostnim privodci.




KIN:I‘ERAKCE S JIDLEM, A
NAPOJI A JINYMI LECIVYMI
PRIPRAVKY

Je zndmo, Ze pripravek Revolade® interaguje s polyvalentnimi
kationty v urcitych typech jidel, napojo a |éCivych pripravkd. Tato
interakce m0ze vyznamné snizit vstrebavani eltrombopagu.

Je proto dulezité vyhnout se pfi uzivani eltrombopagu konzumaci
potravin s obsahempolyvalentnich kationtd véetné vapniku, hlini-
ku, Zeleza, hofciku, selenu a zinku.

Pripravek Revolade® by se mél uzZit nejméné dvé hodiny pred
konzumaci nebo nejméné ctyfi hodiny po konzumaci jakéhokoli
z produkt(, jako jsou mlécné vyrobky, antacida nebo potravino-
vé dopliky obsahujici polyvalentni kationty, aby se zabranilo vy-
znamnému snizeni absorpce eltrombopagu v dUsledku chelace.

Informace ohledné interakci s jinymi léCivymi pfi-
K|:>ravky najdete na strané 23.

14

Aby pacient mél co NEJVETSI PROFIT Z LECBY,
pripomente mu...

... aby uzival pripravek Revolade®

- . ... nebo 4 hodiny po urcitych typech
Alespoii 2 hodiny pred... iidla, népojt nebo I&givich pripravko

15
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KPomozte pacientom pohodiné zaclenit
pripravek Revolade® do bézného zivota.

PFipravek Revolade® se mUze uZivat v kteroukoliden-  Pacienti by méli uZivat pfipravek Revolade® v ¢ase,
ni dobu vzdy alespon 2 hodiny pfed nebo 4 hodiny  ktery vyhovuije jejich Zivotnimu stylu:

po urcitych typech jidla, ndpojd a lécivych pripravkd. e Uzivani vecer — jaké Gpravy by potfebovali, aby

- 5
Pro pacienty mdze byt snazsi si zapamatovat, kdyz lim fo vyhovovalo?

budou pfipravek uzivat kazdy den ve stejnou dobu.  ® UZivani rano - jak to ovlivni jejich snidani?

Nasleduijici strany pf#inasi praktického
pruvodce, jak mUzete pomoci pacienttm
zaclenit pripravek Revolade® do kazdo-
denniho Zivota.

Pripomente svym pacientum, ze na stranach 16-18
v Praktickém provodci maji informace o tom, jak si
naplanovat jidlo v souvislosti s uzivanim pripravku
Revolade® alespon 2 hodiny pred nebo 4 hodiny
po urcitych typech jidla, napoju nebo lécivych
pripravku.
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Pacienti mohou uzivat pfipravek Revolade® vecCer
pred ulehnutim

4:00
6:00
Pokud by pacient chtél Revolade® uzivat
dfive nez ve 22 hodin, mize si k vecefi dat
napiiklad tyto potraviny:'#
* Maso, napfiklad kufe, e Ovoce
libovou Sunku nebo ¢ Neobohaceny ovocny 8:00
hovézi dzus (bez pfidavku
e Bilé ryby, napf. tresku mineralnich latek)
¢ Jinou nez listovou o Cernou kavu/éaj
zeleninu
e Brambory, celozrnnou 14:00 10:00

ryzi, téstoviny
12:00

KPAMATUJTE cee \

Pripravek Revolade® se ma uzivat alespon 2 hodiny pred nebo
4 hodiny po urcitych potravinach jako jsou:

¢ Potraviny, ndpoje nebo I&cCivé pripravky s vysokym obsahem
vapniku*

¢ Minerdlni potravni dopliky nebo obohacené potraviny, napfiklad
s pfidavkem vapniku, Zeleza, hotciku, hliniku, selenu nebo zinku.

® 0 ® 0

Syry Energetické tyCinky MIécné kokteijly Zmrzlina

* Vysoky obsah vapniku” znamend potraviny, ndpoje nebo I&Civé pfipravky, které obsahuiji
50 mg vapniku nebo vice. Poucte pacienty o tom, co smi jist a podofte je v tom, jak maii zkon-
trolovat informace o nutricnim sloZeni na baleni, a pokud nécemu nerozumite, promluvte si
se svym |ékarem.

N
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Pacienti mohou uzivat Revolade® rano
hned po probuzeni

24:00

22:00 2:00

K snidani (do 10:00) mohou
pacienti jist:*

20:00
e Ovesné vlocky e Ovoce
¢ Neobohacené ¢ Malé porce ofecht
sojové mléko nebo rozinek
¢ Masné vyrobky, e Cernou kavu/caj
napfiklad libovou ¢ Neobohaceny
18:00 Sunku ovocny dzus
16:00

KPAMATUJTE ces

Pripravek Revolade® se ma uzivat alespon 2 hodiny pred nebo 4 ho-
diny po urcitych potravinach jako jsou?!

e Potraviny, ndpoje nebo IéCivé pfFipravky s vysokym obsahem
vapniku**

¢ Minerdlni potravni dopliky nebo obohacené potraviny, napfiklad
s pridavkem vépniku, Zeleza, horciku, hliniku, selenu nebo zinku.

® & 0O

Miéko Jogurt Obohacené Obohacené
ceredlie dzusy

* Vysoky obsah vapniku” znamend potraviny, ndpoje nebo I&Civé pfipravky, které obsahuii
50 mg vapniku nebo vice. Poucte pacienty o tom, co smi jist a podpofte je v tom, jak maji
zkontrolovat informace o nutri¢nim sloZeni na baleni, a pokud né€emu nerozumite, promluvte
si se svym lékafem.

2]
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/Uiivei’re pripravek Revolade®
alespon 2 hodiny pred nebo
4 hodiny po téchto lécivych
pripravcich:

Antacida obsahuijici vapnik, hlinik, Zzelezo, hofcik, selen nebo zinek:

o0 S
50% 02 H

Lécivé pripravky a dopliky stravy, které obsahuji vapnik, hlinik, ze-
lezo, horcik, selen nebo zinek (véetné multivitamin® a proteinovych
napojl):

3 A

Je dulezité pomoci pacientbm porozumét, kterym

~

Ciné lecivé pripravky, které
interaguiji se vstrebavanim
Revolade®:

e Statiny: v klinickych hodnocenich s pfipravkem Revolade® bylo
doporuceno snizeni davky statind o 50%.

¢ Substraty OATP1B1 a BCRP): Soucasné podavani pripravku
a substratd OATP1B1 a BCRP (napf. metotrexat a topotecan)
by mélo byt peclivé zvazeno.

¢ Kontraceptiva a hormonalni terapie: na zakladé pozorovaného
rizika tromboembolie v klinickych hodnocenich je tfeba zvysenda
opatrnost pfi soucasné terapii pfipravkem Revolade®

e Lopinavir/ritonavir (LPV/RTV): komedikace vyZaduije zvySenou
opatrnost z divodu mozného snizeni koncentrace pfipravku
Revolade®.

¢ Dalsi pfipravky urcené k lIécbe ITP: hladina krevnich desticek

Revolade® s jinym pripravkem k Iécbé ITP, jako jsou napriklad
kortikosteroidy, danazol ¢i azathioprin.

jidlem, napojom a lécivym pfipravkim by se méli vy-
unout v prubéhu lécby pripravkem Revolade®. J

by méla byt sledovéna v pripadé komedikace pripravku

23



Identifikace NEZADOUCICH UCINKU'

Nezadouci GcCinky, které si vyzaduiji zvliastni
pozornost:

e Bolest hlavy

¢ Trombotické / tromboembolické komplikace

e Tvorba retikulinovych vigken v kostni dreni
a riziko vzniku a riziko fibrozy kostni drené
¢ Hematologické malignity
e Trombocytopenie po ukonceni lIécby
— Pacienti maiji byt informovani o riziku krvaceni
a pocet krevnich desticek mé byt monitorovan
4 tydny po ukonceni |écby eltrombopagem

- owo

Upozornéte pacienty na nejcastéjsi nezadouci
0cinky, jako jsou:
e Bolest hlavyy ~ ® Nespavost

o Nevolnost ~ * Kasel
¢ Alopecie

e Svédeni
e Myalgie
e Pyrexie

e Unava

e Onemocnéni
podobné
chripce

e Astenie

e Pocity chladu

e Prijem
e Anemie

e Snizend chut
k jidlu

U pediatrickych pacienty se také casto objevuji
nasleduijici nezadouci ucinky:
e Nasofaryngitida * Bolest zubU
e Infekce hornich e Kasel

dychacich cest ¢ Orofaryngedlni bolest
e Rinitida e Rinorea
e Abdominadlni bolest * Pyrexie
e PrGjem e Abnormalni hodnoty
e Vyrazka jaternich testU
Uplné informace tykajici se bezpeénosti
naleznete v SmPC pfipravku Revolade®
a Bezpecnostnim privodci pfipravku
Revolade®.*
Prakticky privodce pro pacienty obsahuje praktické
rady, jak pomoci pacientdm co nejlépe zvladnout
nejcasté&jSi nezadouci GCinky.
* Jestlize nemate Bezpecnostniho privodce pfipravku Revolade®,
kontaktujte lokalni spole¢nost Novartis.

Tento privodce nenahrazuje dalsi
bezpecnostni informace o pripravku
Revolade®.




Kontrolni seznam ke konzultaci

Tento navrhovany kontrolni seznam muzete pouZzit
v prubéhu konzultace, abyste se ujistili, ze jste pro-
diskutovali vSechny klicové body o uzivani pripravku
Revolade®.

Mluvili jste o...
v’ Davkovani?

e Pripravek Revolade® se uziva v jedné denni
davce.

e Pro pacienty by mohlo byt snadnéjsi uzivat
pripravek Revolade® ve stejnou denni dobu
kazdy den. Pomozte jim v rozhodovani, kdy si vzit
pripravek Revolade® (rdno nebo vecer?).

» Uvodni davka je u vétsiny pacientd 50 mg/den.

U pacientd vychodoasijského ptvodu, u pacientd
s posSkozenim funkce jater a pacientd ve véku
1az 5 let je Gvodni davka 25 mg/den.

v~ Nezadouci 0&inky?

e Je jsi pacient védom nezadoucich G¢inkyd
spojenych s uzivénim pripravku Revolade®?

v~ Planovani jidia?

o Nékteré minerdly v urcitych typech jidla, napojo
nebo I&Civych pripravkd zabranuiji spravnému
vstfebavani eltrombopagu.

e PacientOm vysvétlete, Ze tato interakce mize snizit
OCinek pripravku Revolade®.

e Pomozte pacientOm si zapamatovat uzivani
pripravku Revolade® alespon 2 hodiny pred nebo
4 hodiny po urcitych typech jidla, napojd a léCivych
pripravky a pomozte jim pohodIné zaclenit pripravek
Revolade® do jejich kazdodenniho bézného Zivota.

v Uprava déavky a monitorovani?

e Cilem I&cby nema byt normalizace poctu krevnich
desticek, ale udrzeni poctu trombocytd > 50 x 10%/1
s cilem minimalizovat riziko krvaceni.

e Davka eltrombopagu ma byt upravena na rezim
nejnizsi GCinné davky.

e Pred |écbou a v prdbéhu Iecby pripravkem
Revolade® by mély byt kontrolovény jaterni testy,
krevni obraz a natéry periferni krve.

Prosim, poznameneijte si, Ze muze byt vyzadovéan do-
datecny monitoring, véetné bézného ocniho vysetie-
ni a provedeni aspirace kostni dfené. Vice informaci
naleznete v Bezpecnostnim privodci pro Revolade®.

Pokud se pripravek Revolade® uziva spravne,
muze POMOCI PACIENTUM zviadat jejich
CHRONICKOU ITP.



Nasledny rozhovor

Abyste se uijistili, ze pacienti maji z 1écby pFipravkem Revolade® prospéch, mUzete jim polozZit nékteré
z téchto vzorovych otdzek.

@ Obecné otazky: @ Interakce s jidlem a léky:

e UZiva pacient pripravek Revolade® kazdy denve  Pokud pacient neodpovidd na |écbu nebo
stejnou dobu? ma podprdmeérnou odpovéd na pripravek
» Viynechal pacient nékdy davku a pro¢? Revolade®, muzZe to byt disledkem interakci
e Jaké jsou dalsi pacientovy potfeby nebo zajmy? s idlem, napoji nebo jinymi Iécivymi pripravky:
e Rozumi pacient interakcim pripravku Revolade®
@ Tolerance: s jidlem, napoiji nebo jinymi léCivymi pFipravky?
¢ Objevila se u pacienta nauzea nebo prdjem? « Uzival pacient pFipravek Revolade® alespoi
¢ Obijevil se u pacienta jakykoli jiny nezadouci 2 hodiny pred nebo 4 hodiny po jidlech nebo
GCinek? Pokud ano, vyzadoval Vasi pomoc? jinych potravinach obsahuijicich polyvalentni
kationty?
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