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SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIE TURI BUTI
IGYVENDINTI SALYSE NARESE

Salys narés privalo uztikrinti, kad biity jgyvendintos toliau nurodytos salygos ar apribojimai, skirti
saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti.

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi suderinti su atsakingomis valstybinémis institucijomis
mokomosios programos detales ir tokia programa idiegti Salyje bei uztikrinti, kad prie$ pradedant
skirti vaistin] preparata, visi gydytojai bity apripinti informacijos sveikatos prieziiiros specialistams
pakuote, kurioje yra:

. mokomoji medziaga;

. preparato charakteristiky santrauka (PCS), pakuotés lapelis bei zenklinimas.

] mokomaja medziaga turi biiti jtraukta Si svarbiausia informacija

Hepatotoksinis poveikis

* Mokyti pacientus apie galima kepeny fermenty padaugéjima, laboratoriniy ALT ir AST tyrimuy
kiekviena ménesi svarba, o taip pat pozymius ir simptomus, susijusius su kepeny pazaida (pvz., gelta).
» Matuoti ALT, AST ir bilirubino koncentracijas serume pries pradedant vartoti Revolade, kas 2
savaites dozés keitimo laikotarpiu ir kas ménesi, nustacius pastovia dozg.

* Nutraukti Revolade vartojima, jeigu ALT koncentracija padidéja (> 3 x vir§utinés normos ribos
[VNR]) ir:

- progresuoja arba

- i8silaiko > 4 savaiciy, arba

- kartu padidéja tiesioginio bilirubino koncentracija, arba

* Pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo ar sunkus, vaistinj preparatg reikia vartoti atsargiai,
atidziai stebint dél vaistinio preparato ekspozicijos padidéjimo.

Tromboemboliniai reiSkiniai

* Pacientus, kurie serga ITP arba kuriems nustatyta tromboemboliniy reiskiniy rizikos veiksniy (pvz.,
V Leideno faktorius, ATIII trikumas, antifosfolipidinis sindromas), reikia mokyti apie galimus
tromboembolinius reiskinius.

* Mokyti pacientus apie léting kepenu liga ir tromboemboliniu reiskiniy rizika.

* Dozg¢ rekomenduojama sumazinti pacientams, kuriy trombocity kiekis yra 150 000-250 000/ul.

* Revolade vartojima reikia pertraukti, jeigu trombocity kiekis padidéja iki > 250 000/ul. Kai tik
trombocity kiekis tampa < 100 000/pl, reikia atnaujinti gydyma mazesne paros doze.

Dozavimas

» Mokyti pacientus, kaip tinkamai vartoti Revolade (t. y. kaip palaipsniui nustatyti Revolade dozeg,
vaisto saveika su maistu, dozavimo rekomendacijas specialiy grupiy pacientams [pvz., kilusiems i$
Rytu Azijos]).

* Vaista skiriancius gydytojus supazindinti su patvirtinta indikacija ir ispéti apie pacienty grupes,
kuriems vaistas neindikuotinas (pvz., nerekomenduojama vartoti vaikams, né$¢ioms moterims ir
zindyvéms, kitas vartojimas ne pagal indikacija).

Saveika su maistu



» Mokyti pacientus apie galima vaisto saveika su maistu (pvz., chelaty formavimasis vartojant kartu su
polivalentiniais katijonais, pavyzdziui, gelezimi, kalciu, magniu, aliuminiu, selenu ir cinku). Tarp
antacidiniy preparaty, pieno produkty ir kity produkty, kuriy sudétyje yra polivalentiniy katijony,
pavyzdziui, mineraly papildy, ir Revolade dozés vartojimo turi biiti ne trumpesné kaip keturiy valandy
pertrauka, kad biity iSvengta reikSmingo Revolade absorbcijos sumazéjimo dél chelatodaros.

» Padéti pacientui sudaryti Revolade vartojimo kiekviena diena tuo paciu laiku plana, deranti su
paciento dienotvarke.

Trombocitopenijos atsinaujinimas

* Eltrombopago negalima vartoti pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo ar sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu, i§skyrus atvejus, kai laukiama nauda perveria nustatyta varty venos trombozes
rizika. Jeigu manoma, kad eltrombopaga vartoti biitina, pradiné dozé turi biiti 25 mg viena karta per
para.

Mokyti pacientus apie galima kraujavimo rizika po gydymo nutraukimo (iskaitant klinikiniy tyrimy
duomenis apie trombocitopenijos po gydymo nutraukimo daznj ir tikimybg).

* Nutraukus Revolade vartojima, daugumos pacienty trombocity kiekis per 2 savaites vél tampa toks,
koks buvo pries gydyma, dél to padidéja kraujavimo rizika ir kartais dél to pasireiskia kraujavimas.

* Keturias savaites po gydymo Revolade nutraukimo reikia kas savait¢ skaiciuoti trombocity kieki.

Retikulino skaiduly padaugéjimas kauly ¢iulpuose

* Mokyti pacientus apie galima retikulino skaiduly formavimasi kauly ¢iulpuose.

* Pagrindiné informacija apie retikuling kauly Ciulpuose (t. y. retikulino kiekis ITP serganciy pacienty
kauly ¢iulpuose ir vartojant Revolade nustatytas retikulino kaupimosi daznis bei galimas Siy sankaupy
atsiradimo mechanizmas).

* Pries pradedant gydyma Revolade, reikia atidziai iStirti periferinio kraujo tepinélj ir nustatyti
pradinius morfologinius lasteliy pokycius.

* Nustacius pastovig Revolade dozg, kiekviena ménesi reikia daryti bendra kraujo tyrima (BKT) ir
nustatyti skirtingy baltuyjuy kraujo lasteliy (leukocity) kieki.

» Jeigu randama nesubrendusiy arba displaziniy lasteliy, reikia istirti periferinio kraujo tepinélius ir
nustatyti, ar neatsirado naujy arba nepasunkéjo buve morfologiniai poky¢iai t. y. laso pavidalo
eritrocitai ir branduolj turintys eritrocitai, nesubrende leukocitai) ar citopenija (citopenijos).

» Jeigu paciento kraujyje randama naujy ar sunkesniy morfologiniy pokyciy arba diagnozuojama
citopenija (citopenijos), gydyma eltrombopagu reikia nutraukti ir apgalvotai atlikti kauly ¢iulpy
biopsija, iskaitant dazyma dél fibrozés.

Kauly ¢iulpy piktybiniai navikai

* Reikia patvirtinti ITP diagnoze suaugusiems ir senyviems pacientams, paneigiant kitokias
trombocitopenijos klinikines prieZastis. Reikia apsvarstyti galimybg atlikti kauly ¢iulpy aspiracija ir
biopsija ligos ir gydymo metu, ypa¢ vyresniems kaip 60 mety pacientams, kuriems pasireiskia
sisteminiai simptomai ar nenormaliis poZymiai.

* Supazindinti pacientus su teorine piktybiniy kauly ¢iulpy naviky rizika, kuria kelia trombopoetino
receptoriy agonisty vartojimas.

* Revolade vartojimo tik pagal patvirtintas indikacijas svarba, i$skyrus vartojima klinikiniy tyrimy
metu.

Vartojimo ne pagal indikacijas galimybé

» Trombocitopenijos gydymo pacientams, kurie neserga ITP, rizikos ir naudos santykis nenustatytas.
* Gydymo Revolade rizikos ir naudos santykis vaikams ir paaugliams, kurie serga ITP, nenustatytas.



