Dalsi informace pro pacienty najdete v pribalovém letaku,
ktery je soucasti kazdého baleni lé¢ivého pripravku Revolade®

Zkracena informace o lécivém pripravku

Nazev pripravku: Revolade® 25 mg a 50 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovana
tableta obsahuje eltrombopagum olaminum v mnoZstvi odpovidajicim 25mg, resp. 50 mg
eltrombopagu. Indikace: Pripravek Revolade® je urcen k 1é¢bé dospélych pacientt s chronickou
imunitn{ (idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP) po splenektomii, ktefi jsou
refrakterni k jinym zplsobdm lécby (eg. kortikosteroidy, imunoglobuliny). Podani pfipravku
Revolade® Ize zvazit jako druhou linii Ié¢by u dospélych pacientt bez splenektomie, u kterych
je chirurgicky zakrok kontraindikovan. Kontraindikace: Hypersenzitivita na eltrombopag
nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku. Davkovani: Doporucena zahajovaci
davka eltrombopagu je 50 mg jednou denné (u pacientt vychodoasijského plvodu 25 mg).
Eltrombopag mize byt podavan spolu s jinou Iécbou ITP. Podrobnéji viz Souhrn udajd
o pfipravku (SPC). Zvlastni upozornéni: Eltrombopag by mél byt uzit nejméné ctyfi hodiny
pred nebo nejméné ctyfi hodiny po uziti jakéhokoliv produktu obsahujiciho vapnik, nebo jiné
polyvalentni kationty (hlavné antacida a mlécné vyrobky). Vice viz SPC. Pri preruseni lécby
eltrombopagem se pravdépodobné znovu objevi trombocytopenie. Je doporucené sledovat
pacienty s ohledem na rozvoj katarakty. Eltrombopag mtize zvySovat riziko rozvoje nebo progrese
tvorby retikulinovych vlaken v kostni dreni. Ve studiich s agonisty trombopoetinového receptoru
u pacientt s myelodysplastickym syndromem (MDS) byly pozorovény pfipady zvyseni poctu
blastl a progrese do akutni myeloidni leukémie. Diagndza ITP u dospélych pacientt by méla
byt potvrzen vyloucenim jinych onemocnéni, obzvlasté MDS. V prabéhu lécby ITP by se mélo
zvazit provedeni aspirace kostni dfené a trepanobiopsie, obzvlasté u pacientl starsich 60 let
a u pacientl se systémovymi nebo abnormalnimi piiznaky, jako je zvysenf blastd v periferii.
Eltrombopag nema byt pouZivan k |é¢bé trombocytopenie zplsobené MDS ani z jinych pficin
nez ITP.* Podrobnéji viz SPC. Zvlastni skupiny pacienti: Pacientdm se stfedné zavaznou
az zavaznou poruchou jaternich funkci a pacientdm s chronickym onemocnénim jater by

nemél byt uzivan u pacientt s poskozenim funkce jater (Child-Pugh skoére > 5). Opatrnosti je
tfeba u pacientd se znamymi tromboembolickymi rizikovymi faktory. Téhotenstvi a kojeni:
PFipravek Revolade® neni doporucen v pribéhu téhotenstvi ani u zen ve fertilnim véku, které
neuzivaji antikoncepci. Interakce: Eltrombopag tvofi s polyvalentnimi kationty chelaty, coz mdze
snizovat absorbci léku. Eltrombopag interaguije s inhibitory HMG-CoA reduktazy, pfi soucasném
podavani by mélo byt zvazeno snizeni davky statinC. Je zapotrebi rovnéz zvysena pozornost pfi
jeho souc¢asném podavani s lopinavirem/ritonavirem, s vhodnou UGpravou ddvky eltrombopagu.
Vice viz SPC. Nezadouci ucinky: bolest hlavy, insomnie, parestezie, katarakta, suché oko,
nauzea, prijem, zdcpa, bolest v nadbfisku, hyperbilirubinémie, abnormalnf funkce jater,
zvyseni AST a/nebo ALT, vyrazka, pruritus, alopecie, artralgie, myalgie, svalové spazmy, bolesti
kosti, inava, periferni otoky. Podrobngjsi vycet jiz méné castych NU viz SPC. Pfedavkovani:
V pfipadé preddvkovani by mélo byt zvazeno perordlni podani pripravkd obsahujicich kationty
kovl k chelaci eltrombopagu a tim ke snizeni jeho absorpce. Pri preddvkovani mize dojit
k vyraznému zvySeni poctu krevnich desticek, coz maze vést k trombotickym/tromboembolickym
komplikacim. Vice viz SPC. Doba pouzitelnosti a podminky uchovavani: 4 roky. Tento
|écivy pfipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a velikost
baleni: Hlinikovy blistr (PA/AI/PVC/AI) v krabicce obsahujici 28 potahovanych tablet. Drzitel
rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 6900 Cork Airport Business
Park, Kinsale Road, Cork, Irsko. REGISTRACNI CISLO: EU/1/10/612/001-003. Datum prvni
registrace: 11. 03. 2010. Datum revize textu SPC: 27. 6. 2012.

Lék je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkl verejného zdravotniho
pojisténi. Pred predepsanim léku se, prosim, seznamte s Uplnou informaci o pripravku, kterou
najdete v Souhrnu Udajd o pripravku nebo se obratte na spole¢nost GlaxoSmithKline, s.r.o.,
Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4; e-mail: cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pfipadné nezadouci
Gcinky prosim hlaste také na cz.safety@gsk.com. Zkracena informace o pfipravku je platna
ke dni 2. 10. 2012.

*Vsimnéte si prosim zmén v informacich
o lécivém pripravku.

GlaxoSmithKline
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Pruvodce lécbou

Vase pfirucka k peroralni [écbé chronické
imunitni (idiopatické) trombocytopenické
purpury (ITP)



INFORMACE O PACIENTOVI

M GNO: e
AArOSa: e
Telefon/mobilni telefon:
Datum NArOZeNI: ... . e .

Davka lécivého pripravku REVOLADE® (eltrombopag): ... ... ...

INFORMACE 0 LEKARI A NEMOCNICI

Jméno lékare: .
Jméno zdravotni sestry:
Adresa ordinace: . . .
Telefon/fax ordinace: . . . .
E-mailova adresa: . . .
NAzZEV K AINY: e .
Telefon/fax lékarny:

V naléhavém pripadé se obrattena: .. . . . .

Co SE vV TOMTO PRUVODCI DOZVITE

Tento privodce vysvétluje, jak REVOLADE® (eltrombopag) tcinkuje, jak je tfeba REVOLADE® uZivat, a popisuje
neZadouci ucinky, o nichz byste méli védét.
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O Vasi LECBE
REVOLADE® - na co se pouziva?

REVOLADE® se pouziva k |éché krvécivého stavu nazyvaného imunitni (idiopaticka) trombocytopenicka purpura
(ITP) u dospélych pacientd, jimZ byla odstranéna slezina a ktefi byli pfedtim Iéceni kortikosteroidy nebo imunoglo-
buliny, ale tyto Iéky u nich dostatecné netcinkovaly. O léché IéCivym pFipravkem REVOLADE® se miize uvaZovat
i u predtim IéCenych dospélych pacientd s chronickou ITP (ve véku 18 let a vic), pro néZ neni chirurgické odstra-
néni sleziny vhodné. ITP je charakterizovana nizkym poctem krevnich desticek (trombocytopenii). Krevni desticky
jsou krevni buriky, které pomahaiji zastavovat krvaceni. Pacienti s ITP maji zvy3ené riziko krvaceni, které se mlze
projevit jako petechie (Cervené ploché kulaté skvrny pod kizi velikosti Spendlikové hlavicky), podlitiny, krvaceni
z dasni a krvaceni po poranéni, které se obtizné zastavuje.

REVOLADE® napomaha zvysit pocet krevnich desticek v krvi. Tato pfirucka k 1é¢bé je zaméfena na poskytnuti uZi-
tecnych faktl o lécivém pfipravku REVOLADE® a obsahuje denik, ktery Vam pomUZe sledovat priibéh Vasi léchy.

Diilezité!

Informujte svého Iékafe, jestliZe....

® mate onemocnéni jater. Pacienti s jaternim onemocnénim jsou v pribéhu lécby IéCivym pfipravkem
REVOLADE® pod zvySenym lékarskym dohledem,

e uZivate léky, které zabrariuji vzniku krevnich srazenin jako napf. antikoagulancia, nebo uzivate protidestickovou
lécbu,

e Vam hrozi riziko vzniku krevni srazeniny v Zilach nebo tepnach (napf. pokud koufite, uzivate antikoncepcni
tablety, hormonalni substitucni Ié¢bu nebo jste nedavno podstoupil/a operacni zakrok ¢i utrpél/a draz) nebo
kdyz mél Vas pokrevni pfibuzny krevni srazeninu v anamnéze,

jste prekonal/a Sedy zakal (katarakta),
jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo kdyz planujete otéhotnét,
kojite, nebo kdyz planujete koijit,

mate problémy s kostni dfeni vCetné nadorového onemocnéni krve jako napfiklad myelodysplasticky
syndrom (MDS),

e uzivate nebo planujete uZivat antacidum (coZ je Iék k 1é¢bé travicich téZkosti, paleni Zahy nebo Zaludecnich viedu),
které obsahuje kationty jako napfiklad hlinik, vapnik nebo hof¢ik,

e uzivate léky nebo vyZivové doplriky, které obsahuji vapnik, hlinik, Zelezo, hof¢ik, selen nebo zinek. Patfi k nim
nékteré volné prodejné Iéky, [éky rostlinného plvodu, mineralni a multivitaminové vyzivové doplriky a protei-
nové koktejly,

e uzivate nebo planujete uzivat néjaky dalsi ék véetné statin(, které se pouzivaji ke sniZeni hladiny cholesterolu,
nebo lékd pouzivanych k 1é¢hé nadorovych onemocnéni jako napfiklad metotrexat a topotekan,

e jste vychodoasijského pivodu (napfiklad ¢inského, japonského, tchajwanského nebo korejského), protoZe v tom
pfipadé pro Vas miize byt vhodna nizsi pocatecni davku lécivého pfipravku REVOLADE®,

e uzivate néjaky dalsi Iék na ITP jako napfiklad kortikosteroidy, danazol nebo azatioprin.

REVOLADE® nesmite uzivat, kdyz:

e jste alergicky/a (precitlivély/a) na IéCivo eltrombopag, nebo na kteroukoliv z dalSich sloZek obsazenych
v tomto |éCivém pfipravku.
O Poradte se se svym lékaiem, pokud si myslite, Ze se Vas to mlize tykat.

Jax REVOLADE® uc¢iNKuJE

Pfedpoklada se, Ze ITP je zplsobena zvySenou destrukci krevnich desticek v krvi a neschopnosti téla vytvaret
dostatek novych krevnich desticek. REVOLADE® patfi do skupiny |éki nazyvanych agonisté receptoru pro trom-
bopoetin (TPO).

REVOLADE® dcinkuje tak, Ze stimuluje mechanismy téla odpovédné za tvorbu novych krevnich desti¢ek. Hormon
TPO se navaze na receptor pro TPO (TPO-R) a jeho prostrednictvim vysle bufikam (nazyvanym megakaryocyty)
signal k tvorbé krevnich destiCek. REVOLADE® rovnéz stimuluje tvorbu novych krevnich desticek vazbou na TPO-R,
ale odliSnym zpisobem neZ télu pfirozeny TPO.

Studie prokazaly, Ze pacienti s chronickou ITP, ktefi uZivali REVOLADE®, dosahli vyznamného zvyseni poctu
krevnich desticek v krvi a sniZeni poctu krvacivych pfihod ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali placebo.

Aktivace receptoru pro TPO vede ke zvyseni tvorby krevnich desticek

Misto navazani
télu pfirozeného TPO

Receptor pro TPO

Molekula
léCivého pfipravku
REVOLADE®

Bunécna membrana
megakaryocytu

Vazha REVOLADE® na receptor a jeho aktivace

!

Diferenciace a proliferace megakaryocytii

!

Zvysena tvorba krevnich desticek
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SPRAVNY POSTUP LECBY OD SAMEHO ZACATKU

Pro zajisténi ispésnosti Vasi ITP |écby je potfebné, abyste kazdy den uZivali spravnou davku lécivého pfipravku
REVOLADE® ve spravném case, a to nejlépe kazdy den ve stejnou dobu. Rovnéz bude treba, abyste si peclivé
naplanovali, co budete jist a pit minimalné 4 hodiny pred uZitim IéCivého pfipravku REVOLADE® a minimalné
4 hodiny po jeho uZiti, protoZe nékteré potraviny, ndpoje a léky mohou branit fadnému ucinku lécivého pfipravku
REVOLADE®.

Je velmi uZitecné stanovit si neménna pravidla pro uzivani lécivého pfipravku REVOLADE®. Se svym |ékafem se
dohodnéte na denni dobé uzivani léCivého piipravku REVOLADE®, ktera je pro Vas nejvyhodnéjsi. Kromé toho bude
pro Vas uzitecnym pomocnikem pfi kazdodenni konzumaci jidel Va3 osobni plan |écby, ktery je uveden na konci
této prirucky.

25mg 50mg

Spravna davka ve spravnou dobu

REVOLADE® se:

® uziva v jedné denni davce; mozna Vam Vas |ékafr fekne, abyste uZival/a vic neZ jednu tabletu, v tom pfipadé
musite vSechny tablety uZivat ve stejnou dobu,

e polyka, jedna tableta po druhé, zapiji se vodou,
e uziva kazdy den, nejlépe ve stejnou dobu.

Vidy uZivejte REVOLADE® piesné tak, jak Vam fekl Vas |ékaf.

REVOLADE® interaguje (vzajemné se ovliviiuje) s minerdly (kationty kovu) pfitomnymi v nékterych potravinach.
Jde o neSkodnou reakci, ktera vsak sniZuje schopnost téla vstfebavat REVOLADE®, v dlsledku CehoZ léCivy
pfipravek nebude fadné ucinkovat. Proto, prosim, dodrzujte pokyny pro uZivani [éCivého pfipravku REVOLADE®
s potravinami, mineralnimi vyZivovymi dopliiky nebo antacidy.

Nasledujici potraviny, napoje a léky se nesméji konzumovat minimalné 4 hodiny pfed uZitim a po uZiti Vasi denni
davky lécivého pripravku REVOLADE®:

mlécné vyrobky jako napfiklad maslo, syr, jogurt a zmrzlina,

e mléko, mlécné koktejly nebo napoje pfipravené z mléka, jogurtu nebo smetany,

® potraviny a napoje s vysokym obsahem vapniku (> 50 mg), nebo fortifikované (obohacené) potraviny a napoje,
jako napfiklad nékteré druhy dZusti, ceredlie a energetické tycinky,

e potraviny s vysokym obsahem véapniku obsahuijici jedlé kosti (napf. ze sardinek, lososa),

e antacida (jejichZ zaklad tvofi kationt kovu jako napfiklad hlinik, vapnik a hof¢ik), coZ jsou lécivé pfipravky
k léché travicich téZkosti, paleni Zahy nebo Zaludecnich viedd,

e |écivé pripravky a vyzivové doplriky, které obsahuji vapnik, hlinik, Zelezo, hof¢ik, selen nebo zinek. Patfi mezi né
nékteré volné prodejné 1écivé pfipravky, mineralni a multivitaminové vyZivové dopliiky a proteinové koktejly.

... a 4 hodiny
po jeho uziti

4 hodiny pied uzitim
lécivého pripravku

REVOLADE®
Nekonzumujte Zzadné mlécné Miizete konzumovat
produkty, antacida ani mineralni potraviny s nizkym
vyzivové dopliiky obsahem vapniku

REVOLADE® miZete uZivat s potravinami s nizkym obsahem vapniku (méné nez 50 mg). Potraviny a napoje, které
maji nizky obsah vapniku, zahrnuji napfiklad ovoce jako jahody a ananas, ofisky, rozinky, kufeci maso, libovou
Sunku, hovézi maso, zeleninu, nefortifikované (neobohacené) séjové mléko, ovocné dzusy jako jablecny dZus (ne-
obohacené vapnikem), cerealie jako ovesné viocky a hnédy cukr. Musite-li uZivat antacidum, Vas Iékar Vam doporuci
alternativni dobu jeho uZivani nebo IéCivy pfipravek, jehoZ zaklad netvofi kationt kovu jako H2 blokator nebo
inhibitor protonové pumpy, pii némzZ je ovlivnéni Ucinku Iécivého pfipravku REVOLADE® méné pravdépodobné.
Jestlize potfebujete vice informaci o potravinach, napojich a lécich, které se mohou konzumovat spolu s léCivym
pfipravkem REVOLADE®, obratte se na svého o3etfujiciho lékare.



VASE DENNi DAVKA LECIVEHO PRiPRAVKU REVOLADE®

Obvykla pocatecni davka je jedna 50mg tableta [éCivého pFipravku REVOLADE® 1x denné. U osob vychodoasijského
plivodu (Cinského, japonského, tchajwanského nebo korejského) mlze byt potiebné zacit 1écbu nizsi (25mg) denni
davkou. Davka lécivého pfipravku REVOLADE® se mize zvysit nejvice na 75 mg denné, kdyz Vas Iékar rozhodne,
Ze je to potiebné.

REVOLADE® interaguje s mineraly (kationty kovu) pfitomnymi v nékterych potravinach, a proto je nutné, abyste
svoji davku uZival/a v dobé, ktera Vam vyhovuje, aby se témto interakcim predeslo. Dal3i doporuceni si prohlédnéte,
prosim, v nize uvedeném odstavci o , Planovani jidel pfi uzivani lé¢ivého pfipravku REVOLADE®” .

MiZe trvat 1 aZ 2 tydny, nez REVOLADE® zacne Ucinkovat. Vas Iékar Vam podle Vasi reakce na REVOLADE® miize
doporucit, abyste zménil/a poCet uzivanych tablet. Pocet uzivanych tablet nesmite ménit, aniz byste se o tom
nejdrive poradil/a se svym lékarem.

Denni davka lécivého pripravku REVOLADE® uzivana spolu s vodou

..................................... x 25mg tableta . e X 50 Mg tableta .

Doba uzivani: ...

Pamatujte si, Ze 4 hodiny pfed uZitim a po uZiti lécivého pfipravku nesmite konzumovat mlécné produkty, potraviny s vysokym obsahem vapniku nebo
obohacené potraviny, antacida, minerdini a vitaminové vyZivové doplriky.

Upozornéni

PoZadejte prosim svého lékare, aby Vam sem a do Vaseho planu Ié¢by napsal Vasi osobni davku [écivého pfipravku
REVOLADE®. Je potiebné napsat piesny pocet tablet, které mate uzivat, jakoZ i denni dobu, kdy mate tyto tablety
uzivat.

Vas Iékar Vas bude informovat, pokud bude potiebné Vs plan [é¢by zménit. Neméite pocet uZivanych tablet ani
dobu uZivani [éCivého pfipravku REVOLADE®, pokud Vam jejich zménu nedoporuci Vas Iékar. Pohovotte si, prosim,
se svym lékarem o vSem, co Vas zajima v souvislosti s uzivanim Vaseho |éCivého pfipravku. Na zacatku lécby budete
kazdy tyden potfebovat krevni vy3etreni ke kontrole krevnich bunék, vCetné poctu krevnich desticek, a Vas lékar
Vam podle vysledkd krevnich vySetfeni mlze zménit pocet tablet lé¢ivého pfipravku REVOLADE®, které uzivate.
RovnéZ podstoupite vySetfeni funkce jater, a to pied [é¢bou a béhem |écby Iécivym pripravkem REVOLADE®. Kdyz
Vas lékar rozhodne, ze Vase davka miize zlistat stejnd, krevni vySetfeni budete potfebovat jen jednou za mésic.

PLANOVANI JiDEL PRI UZiVANI LECIVEHO PRiPRAVKU REVOLADE?®

Nékteré potraviny, napoje a léky mohou branit fadnému dcinku lécivého pripravku REVOLADE®, a proto je nutné,
abyste si peclivé naplanoval/a, kdy budete IéCivy pfipravek uZivat a co budete jist a pit 4 hodiny pfed jeho uzitim
a po ném. S osetfujicim |ékafem se dohodnéte na planu uzivani léku, ktery Vam vyhovuje. Mnozi pacienti povazuji
za vyhodné dodrzovani ranniho nebo vecerniho planu uzivani [éCivého pfipravku REVOLADE®. Je ale dilleZité,
abyste léCivy pripravek REVOLADE® uZival/a jen jedenkrat denné a to nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Pokud se rozhodnete lécivy piipravek uzivat rano

Mozna zjistite, Ze uzivani Vaseho léCivého pfipravku rano, kdyz vstanete, je pro Vas nejlepsi volbou. | kdyz bude
potfebné, abyste ke snidani nekonzumoval/a mlécné produkty, potraviny s vysokym obsahem vapniku nebo obo-
hacené potraviny, antacida a mineraini vyzivové doplriky, ranni plan Vam umozni konzumaci obvyklého poledniho
a vecerniho jidla.

3.00 hod. az 11.00 hod.
11.00 hod. Nekonzumujte mlécné produkty, potraviny
presnidavka .ﬂ s vysokym obsahem vapniku nebo

obohacené potraviny, antacida a vyzivové
dopliiky (4 hodiny pred uzitim a po uziti
lécivého pripravku)

...... &

Miizete konzumovat potraviny

(volitelnd)

o Snidané

4P izkym obsah apnik
) s nizkym obsahem vapniku
Ovesna kase
pripravena _
zvody © 7.00 hod.
uzijte lécivy
pfipravek



Pokud se rozhodnete lécivy pripravek uzivat vecer

MozZna zjistite, Ze uzivani Vaseho lécivého pfipravku vecer predtim, nez pljdete spat, je pro Vas nejlepsi volbou.
| kdyZ bude potfebné, abyste k vecefi nekonzumoval/a mlécné produkty, potraviny s vysokym obsahem véapniku
a obohacené potraviny, antacida a vyZivové dopliiky, veCerni plan Vam umozni konzumaci obvyklé snidané
dalsi rano.

17.00 hod. az 01.00 hod.

Nekonzumujte mlécné produkty,
potraviny s vysokym obsahem vapniku
nebo obohacené potraviny, antacida
a vyzivové dopliiky (4 hodiny pied
uzitim lécivého pripravku a po ném)

N @-¢
2
Ej,‘ \ 21.00 hod.

uzijte lécivy

MuzZete konzumovat potraviny pfipravek
s nizkym obsahem vapniku

Vecefe 17.00 hod.

svacina (volitelna)

Tyto plany uZivani léCivého pfipravku jsou jen pfiklady. Pohovoite si se svym oSetfujicim Iékafem a dohodnéte se
na planu, ktery Vam bude nejvice vyhovovat.
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SITUACE, KTERE SE MOHOU VYSKYTNOUT BEHEM LECBY

Situace Co musite udélat

Zapomenete uZit tabletu (tablety) lécivého pfipravku | Uzijte dalsi davku v obvyklou dobu.
REVOLADE®, nebo nemiizete si vzpomenout, zda jste | Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil/a
tabletu (tablety) uzil/a. vynechanou davku.

Bezodkladné se spojte s Iékafem nebo lékarnikem. Je-li

UZijete pfiliS velké mnozZstvi léCivého pfipravku iy y e
Jewe p prip to mozné, ukazte mu baleni lécivého pfipravku nebo

REVOLADE®. s . : ; o
v baleni pfiloZzenou pisemnou informaci pro uZivatele.
Pockejte do dalSiho dne. Potom uzijte obvyklou
Tabletu vyzvrétite. davku lécivého pfipravku REVOLADE® v obvyklou

dobu.

Dalsi skutecnosti, které je potreba znat
pFi uzivani lécivého pripravku REVOLADE®

Vas lékar Vam miZe doporucit vysetfeni na Sedy zakal (katarakta)

Ve studiich na zvifatech byl pfi podavani |éCivého pfipravku REVOLADE® zaznamenan vyskyt Sedého zakalu.
Klinicky vyznam tohoto nalezu neni jasny. Ve studiich u lidi se dosud nezjistilo Zadné zvy3eni rizika vzniku
Sedého zakalu. Vas lékaf Vam miize doporucit vySetfeni na Sedy zakal v rdmci jinych kontrolnich vySetfeni
u ocniho lékare.

Budete potfebovat vysetfeni krve

Pfed zahajenim Iécby lécivym pFipravkem REVOLADE® Vam Va3 |ékaF vysetfi krev za Ucelem kontroly krevnich
bunék vcetné krevnich desticek. BEhem Vasi Iécby se tato krevni vySetfeni budou délat opakované. Rovnéz pod-
stoupite vySetieni funkce jater, a to pred lécbou i béhem |écby lécivym pfipravkem REVOLADE®.

UZivani jinych lécivych pripravka

Jestlize uzivate jesté jiné |éCivé pripravky, jestlize jste néjaké uzival/a v posledni dobé, nebo kdyZ zacnete uZivat
nové, oznamte to svému lékafi nebo lékdrnikovi. Tyka se to téchto Iécivych pfipravkd:

e antacida na lécbu Zaludecnich vied(i nebo paleni Zahy,

o |éCivé pripravky nazyvané statiny pouZivané ke snizeni hladiny cholesterolu,

e chemoterapie jako napfiklad topotekan nebo metotrexat, uZivané k Iécbé nadorového onemocnéni,

e antikoncepcni tablety nebo hormonalni substitucni lécha,

e mineraly jako napfiklad Zelezo, vapnik, hofcik, hlinik, selen a zinek, které mohou byt obsazeny ve vitaminovych
a mineralnich vyzivovych doplfcich,

o |éCivé pripravky rostlinného pdvodu a jiné IéCivé pfipravky, které jste si koupil/a bez |ékafského predpisu.



Téhotenstvi a kojeni

REVOLADE® neuZivejte, kdyz jste téhotnd, pokud Vam to |ékaF vyslovné nedoporuci.
U¢inek lé¢ivého piipravku REVOLADE® béhem téhotenstvi neni znamy.

® Oznamte lékafi, jste-li téhotnd, nebo planujete-li otéhotnét,
® béhem uzivani [éCivého pripravku REVOLADE® pouzivejte spolehlivy zplsob antikoncepce (zabranéni poceti),

® pokud presto béhem lécby IéCivym pripravkem REVOLADE® otéhotnite, oznamte to svému lékafi.

Béhem uzivani |éCivého pfipravku REVOLADE® nekojte. Neni znamo, zda REVOLADE® prechazi do matefského
mléka. Jestlize kojite, nebo planujete-li kojit, oznamte to svému lékafri.

Shrnuti zakladnich doporuceni

UZivejte tablety tak, jak Vam fekl Vas lékar. Neuzivejte dalsi den tablety, které jste vynechal/a.

Oznamte svému lékafi, kdyz néjaké

, Nevybirejte tablety z blistru dfiv, neZ je musite uzit.
tablety vynechate. yoIre] y J

Neprestavejte uzivat lécivy pfipravek dfive, nez se o tom

Svého |ékare urcité informuijte, kdyz si myslite, Ze nemate
dostatecny pocet tablet, které by Vam vystacily do dal3i
navstévy Vaseho odetiujiciho lékare.

poradite se svym lékafem, Po ukonceni [écby lécivym
pripravkem REVOLADE® je potfebna kontrola krve

k vySetfeni poctu krevnich desticek a to kazdy tyden
v priibéhu 4 po sobé nasledujicich tydnd.

Neprodlené oznamte svému osetfujicimu lékafi, mate-li

jakékoliv nezadouci ucinky nebo jestlize se necitite dobfe.

NeuZivejte Zadny dal3i lécivy pripravek bez toho,
abyste se o tom poradil/a se svym Iékafem.

Kazdou tabletu uzivejte vcelku.

Neldmejte tablety pred jejich polknutim.
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NEezApouci UCINKY, O NICHZ BYSTE MELI VEDET

Tak jako vSechny lécivé pfipravky, i REVOLADE® mUze mit neZzadouci ucinky, které se ale nemusi projevit
u kazdého. Nezadouci ucinky oznamte prosim svému lékafi, ktery Vam dale poradi. Vyskyt nezadoucich
ucinkd lékar nahlasi Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv. Vas |ékar Vas bude béhem lécby [é¢ivym pfipravkem
REVOLADE® rovnéz pozorné sledovat kv(li vyskytu nezadoucich acink(.

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
Bolest hlavy

Poznamky Vaseho |ékare /zdravotniho osetfovatele

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1z 10 lidi)
Nauzea (pocit na zvraceni)

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout béhem uzivani lécivého pfipravku REVOLADE®
Krvéceni (po ukonceni lécby)



Vysoky pocet krevnich desticek

Jestlize se nékterych z téchto nezadoucich ucinkii stane zavaznym nebo bude piisobit
vazné problémy, ihned se poradte se svym lékaiem.

telefonni ¢islo

Nepiestavejte uzivat lécivy pripravek bez konzultace se svym lékaiem.
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Zvladani nezadoucich ucinku

Bolest hlavy

Pijte hodné vody.
Omezte pfijem kofeinu, ktery obsahuje napf. kava, ¢aj a nealkoholické napoje s obsahem kofeinu.

Vyhybejte se silnému svétlu, hlasitym zvuk(im, silnym pachdm a poradte se s oSetfujicim Iékafem o uZivani
lékd proti bolesti hlavy.

Pokuste se chodit spat a vstavat kazdy den ve stejnou dobu.

Pokuste se jist pravidelné kazdy den pfiblizné ve stejny ¢as (nezapomedite, Ze nesmite konzumovat potraviny
s vysokym obsahem vapniku 4 hodiny pfed a po uziti Ié¢ivého pfipravku REVOLADE®).

Nauzea (pocit na zvraceni)

Zménte svoje stravovaci navyky.

Jezte dfiv, nez zaCnete pocitovat hlad (nezapomeiite, Ze nesmite konzumovat potraviny
s vysokym obsahem vapniku 4 hodiny pred a po uziti IéCivého pfipravku REVOLADE®).

Jezte malé porce jidel béhem celého dne (nezapomeite, Ze nesmite konzumovat potraviny
s vysokym obsahem vapniku 4 hodiny pfed a po uziti Ié¢ivého pfipravku REVOLADE®).

Jezte potraviny pfi pokojové teploté.
Popijejte tekutiny béhem celého dne.
Jestlize u Vas pachy z vareni vyvolavaji nevolnost, jdéte se najist do vedlejSiho pokoje.

Nejezte potraviny, které jsou mastné, velmi sladké nebo kofenéné.

Priijem

Pijte hodné vody.

Denné vypijte 8 az 10 sklenic napojd pro sportovce, vyvaru nebo jinych cirych tekutin,
abyste nahradil/a ztracené tekutiny a mineraly.

Jezte potraviny s nizkym obsahem tuku a vysokym obsahem bilkovin, napf. libové maso a vejce misto smaZenych,
mastnych nebo kofenénych jidel (nezapomerite, Ze nesmite konzumovat potraviny s vysokym obsahem vapniku
4 hodiny pied a po uZiti lécivého pripravku REVOLADE®).

Nekonzumuijte mléko a mlécné produkty, véetné zmrzliny.
Jezte vafenou zeleninu misto syrové zeleniny a pied jidlem odstrarite z ovoce slupku.

NeuZivejte rostlinné vyZivové dopliiky, protoZe nékteré mohou vyvolavat prijem.

Krvaceni (po ukonceni lécby)

Do 2 tydn( od ukonceni [écby IéCivym pripravkem REVOLADE® se Vam pocet krevnich desti¢ek
obvykle vrati zpét na hodnotu, kterou jste mél/a pred zahajenim lécby.

Pokles poctu krevnich desticek, k némuz dojde po ukonceni lécby, mlZe zvysit riziko krvaceni.

Lékar Vam bude kontrolovat pocet krevnich desti¢ek minimalné 4 tydny po ukonceni uZivani léCivého
pfipravku REVOLADE®.

Oznamte svému |ékafi, jestlize se u Vas vyskytne krvaceni v priibéhu 4 tydnd po ukonceni uzivani
|éCivého pripravku REVOLADE®.
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Vysoky pocet krevnich desticek

® Va3 lékar Vam bude béhem lécby lécivym piipravkem REVOLADE® kontrolovat pocet krevnich desticek.

® JestliZe uVas dojte k pfilis velkému vzestupu poctu krevnich desticek, Vas lékai m(ze rozhodnout, Ze je potfebné
snizit davku lécivého pipravku REVOLADE®, nebo Vas pozada, abyste ho prestal/a uZivat.

Riziko vzniku krevnich sraZenin

® [idé s ITP mohou mit vy33i riziko vzniku krevnich sraZenin a éCivé pfipravky jako REVOLADE® mohou tento
problém zhorSovat.
® Riziko vzniku krevnich srazenin mize byt zvySeno v nasledujicich pfipadech:
o jste-li vy3siho véku,
O jste-li dlouhodobé pfipoutan/a na ltizko,
O jestlize pouZivate antikoncepcni tablety nebo hormonalini substitucni lécbu,
o jestlize jste nedavno podstoupil/a operacni zakrok, nebo jste utrpél/a télesné zranéni (Uraz),
o mate-li nadvahu (jste-li obézni),
o jste-li kurak,
O vyskytuje-li se ve Vasi rodiné urcita geneticka predispozice.
® Bezodkladné se musite spojit se svym Iékarem, jestlize u Vs vzniknou projevy a pfiznaky krevni srazeniny, jako
napfiklad:
o otok, bolest nebo zvysena citlivost v jedné noze (hluboka Zilni trombéza),

o nahla dychavi¢nost, zejména je-li provazena ostrou bolesti v hrudniku a/nebo zrychlenym dychanim (plicni
embolie),

O bolest bficha, zvétSené bricho nebo krev ve stolici (portalni vendzni trombdza).
Problémy s jatry
® REVOLADE® miiZe u nékterych osob zplisobovat zvy$eni mnoZstvi nékterych latek, které se tvofi v jatrech.

® Pravidelné Vam bude provadéno krevni vySetfeni, aby se ovéfila spravna funkce jater.

® Bezodkladné se musite spojit se svym lékarem, jestlize u Vas vzniknou fyzické projevy a pfiznaky problémd
s jatry, jako napf. zezloutnuti pokozky ¢i ocnich bélem (zloutenka) nebo nezvykle tmavé zbarvena moc.

Problémy s kostni dfeni
® Lidé s ITP mivaji problémy s kostni deni.
® [ éky, véetné lécivého pripravku REVOLADE®, mohou tyto problémy zhorsovat.

® Va3 lékar Vam béhem lécby lécivym piipravkem REVOLADE® miize udélat vysetieni na kontrolu kostni diené.

Zhorseni nadorového onemocnéni krve

® NeZ zacnete pripravek Revolade uzivat, Vas Iékaf provede vystieni, aby bylo jisté, Ze vase onemocnéni je ITP
a ne jiné, jako napf. myelodysplasticky syndrom (MDS). Pokud mate MDS a dostanete pfipravek Revolade, miize
se Vs stav zhorsit. Va3 Iéka Vam poskytne dalsi informace.
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JAK ucHOVAVAT A LIKViDOVAT REVOLADE®

Uchovavejte mimo dosah déti.

Tento |éCivy pfipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
NepouZivejte REVOLADE® po datu expirace, které je uvedeno na krabici a blistru.
Léky se nesméji likvidovat odpadni vodou nebo domovnim odpadem.

NepouZity |éCivy pfipravek vratte do [ékarny.

Tato opatieni pomohou chranit Zivotni prostredi.

Oso0BNi DENiK SE ZAZNAMEM LECBY
REVOLADE® uZivejte jenom podle pokyni svého lékafe.

Denik |écby Vam napoméha k samostatnému zvladnuti podavani lécby:
® Vas |ékar Vam mize do deniku lécby napsat presnou davku a dobu jejiho uzivani,

® po kazdém dni lécby lécivym piipravkem REVOLADE® si mizete odskrtnout uZiti denni davky a zaznamenat
veskeré pfipominky tykajici se lécby (napf. vedlejsi tcinky).

Vas plan [écby Vam pomUZe zajistit spravné podavani lécivého pfipravku.

Vase denni davka

Vas lékar Vam do této tabulky mize zapsat pfesnou davku a denni dobu, kdy méate REVOLADE® uzivat. Pozadejte
prosim svého lékare, aby Vam sem napsal Vasi osobni davku.

Tydenni zaznam
Kazdy den lécby si maZete odskrtnout uZiti Vasi denni davky lécivého pripravku REVOLADE®. VyuZijte tuto tabulku,

aby Vam pfipomnéla uZiti Vasi denni davky lécivého pfipravku. Navic do ni miiZete zapsat pfipominky jako napf.
mozné vedlejSi Ucinky, které budete mit béhem léchy, nebo dalsi termin navstévy Vaseho lékare.
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Dalsi informace od Vaseho lékare
Otazky, které bych chtél/a polozit svému lékafri
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