PIELIKUMS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU §O ZALU
LIETOSANU, KAS JAISTENO DALIBVALSTIM



NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU, KAS JAISTENO DALIBVALSTIM

Dalibvalstim janodros$ina, lai tiktu Tstenoti visi talak aprakstitie nosacijumi un ierobezojumi attieciba
uz drosu un efektivu So zalu lietosanu:

Registracijas apliecibas ipasniekam jasaskano izglitojo$as programmas nianses ar atbildigam valsts
iestadem un jaisteno ST programma konkréta valsti, lai nodro§inatu, ka pirms zalu paraksti§anas visiem
arstiem ir piegadata veselibas apriipes specialistiem paredzeta informacijas pakete, kura ir:

. izglitojoss materials,

. zalu apraksts (ZA), lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts.

Galvenie fakti, kas janorada izglitojosa materiala
Hepatotoksicitate

* [zglitojiet pacientus par iespg&jamo aknu enzimu limena palielinasanos, ikménesa AIAT un AsAT
laboratoriskas kontroles nozimibu, ka arT par pazimém un simptomiem, kas liecina par aknu bojajumu
(pieméram, dzelte).

* Nosakiet AIAT, AsAT un bilirubina limeni seruma pirms arst€Sanas saksanas ar Revolade, ik p&c 2
ned€lam devas pielagosanas fazes laika un reizi ménest péc stabilas devas noteiksanas.

* Partrauciet Revolade lietosanu, ja AIAT limenis palielinas (> 3 reizes virs normas augsejas robezas
[NAR]) unir:

- progresgjoss vai

- saglabajas > 4 nedglas, vai

- vienlaikus ir paaugstinats tiesa bilirubia Itmenis, vai

- vienlaikus ir aknu bojajuma kliniskie simptomi vai aknu dekompensacijas pazimes.

* Pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem preparats jalieto piesardzigi,
un javeic stingra uzraudziba, lai konstat&tu zalu iedarbibas pastiprinasanos.

Trombemboliski traucejumi

* Eltrombopagu nedrikst lietot pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas
traucgjumiem, iznemot gadijumus, kad paredzamais ieguvums attaisno konstat€to portalas vénas
trombozes risku. Ja eltrombopaga lietoSana tiek uzskatita par nepiecieSamu, sakumdevai jabiit 25 mg
vienreiz diena.

* Izglitojiet pacientus par iesp&jamiem trombemboliskiem trauc€jumiem pacientiem ar hronisku ITP
un tiem, kam ir zinami trombembolisku traucgjumu riska faktori (pieméram, V Leidena faktors, ATIII
defictts, antifosfolipidu sindroms).

* [zglitojiet pacientus par hronisku aknu slimibu un trombembolisku traucgjumu risku .

* Pacientiem, kam trombocTtu skaits ir 150 000 — 250 000/pl, ieteicams samazinat devu.

* Revolade lietosana japartrauc, ja trombocitu skaits palielinas Iidz > 250 000/ul. Kad trombocitu
skaits ir < 100 000/ul, atsaciet terapiju ar samazinatu dienas devu.

Devas

* [zglttojiet pacientus par atbilstosu Revolade lietoSanu (piem&ram, Revolade devas titréSanu, uztura
un zalu mijiedarbibu, ieteicamajam devam Ipasam pacientu grupam [piem&ram, Austrumazijas
izcelsmes cilvekiem]).

» Zalu parakstitajiem jabut inform&tiem par registréto indikaciju un bridinajumiem, kas saistiti ar
lietosanu pacientu grupam, kam §1s zales nav indic@tas (pieméram, nav ieteicams lietot b&rniem,
griitniec€m vai sievieteém zidiSanas perioda, ka arf citu neregistrétu indikaciju gadijuma).



Mijiedarbiba ar uzturu

* [zglitojiet pacientus par iesp&jamo uztura un zalu mijiedarbibu (t.i., helatu veidosana ar polivalentiem
katjoniem, piem&ram, dzelzi, kalciju, magniju, aluminiju, selénu un cinku). Antacidie lidzekli, piena
produkti un citi polivalentus katjonus saturo§i preparati, pieméram, mineralvielu uztura bagatinataji,
jalieto vismaz Cetras stundas pirms vai péc Revolade devas, lai izvairitos no nozimigas Revolade
uzsiksanas samazinasanas helatu veidosanas dgl.

* Palidziet pacientam izstradat Revolade lietoSanas planu, lai pacients to katru dienu vargtu lietot laika,
kas labi iederas vina dienas kartiba.

Atkartota trombocitopénijas rasanas

* [zglitojiet pacientus par iesp&jamo asinosanas risku péc arstéSanas partraukSanas (noradiet
sastopamibu kliniskajos p&tijumos un atkartotas trombocitopenijas rasanas iespgjamibu pec arstéSanas
partrauksanas).

* P&c Revolade lietoSanas partrauksanas trombocttu skaits lielakajai dalai pacientu atjaunojas
sakotngja Iiment 2 ned€lu laika, kas palielina asinoSanas risku un dazos gadijumos var izraisit
asinoSanu.

» Kontrolgjiet trombocrttu skaitu reizi nedéla 4 ned€las péc Revolade lietoSanas partrauksanas.

Palielinats kaulu smadzenu retikulina Skiedru daudzums

* [zglttojiet pacientus par iespgjamo kaulu smadzenu retikulia Skiedru veidosanos.
 Pamatinformacija par retikulinu kaulu smadzengs (t.i., retikulina fona daudzums kaulu smadzengs
ITP pacientiem un novérota retikulina uzkrasanas, reaggjot uz Revolade, un ta iesp&jamais darbibas
mehanisms).

* Pirms Revolade lietoSanas saksanas ripigi izmeklgjiet periféro asinu uztriepi, lai noteiktu sakotngjo
stinu morfologisko novirzu Iimeni.

* P&c stabilas Revolade devas noteikSanas reizi ménesi veiciet pilnu asinsainas (PAA) analizi, nosakot
arT leikocTtu skaitu.

* Ja tiek konstat&tas nenobriedusas vai displaziskas Stinas, izmeklgjiet periféro asinu uztriepes, lai
konstatétu jaunas morfologiskas patologijas vai to pastiprinasanos (pieméram, “asaru piliena” §tinas un
eritroctti ar kodoliem, nenobriedusi leikociti) vai citopeniju (-as).

» Ja pacientam rodas jaunas morfologiskas patologijas vai citopénija (-s) vai pastiprinas esosas,
partrauciet arstéSanu ar Revolade un apsveriet kaulu smadzenu biopsiju, ietverot krasoSanu fibrozes
noteikSanai.

Laundabigas hematologiskas slimibas

* ITP diagnoze pieaugusajiem un gados vecakiem pacientiem jaapstiprina, izslédzot citus kliniskus
stavok]us, kas norit ar trombocitop&niju. Jaapsver kaulu smadzenu aspiracijas un biopsijas veikSana
slimibas un arst€Sanas gaita, 1pasi pacientiem péc 60 gadu vecuma un pacientiem, kam ir sist€émiski
simptomi vai patologiskas pazimes.

« Izglitojiet pacientus par teorétisko laundabigu hematologisku slimibu risku, lietojot trombopoetina
receptoru agonistus.

* Uzsveriet, cik svarigi ir nelietot Revolade neregistrétam indikacijam. Tas pielaujams vienigi klinisko
pétijumu laika.

Iespéjama lietoSana neregistrétu indikaciju gadijuma

* Riska un ieguvuma attieciba, arst€jot trombocitop€niju pacientiem, kas neslimo ar ITP, nav noteikta.
* Revolade riska un ieguvuma attieciba beérniem ar ITP nav noteikta.



