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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHOM JIGU
IMPLIMENTATI MILL-ISTATI MEMBRI

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet kollha fir-rigward tal-uzu minghajr periklu u
effettiv tal-prodotti medicinali deskritti hawn taht jigu implimentati:

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jiftiechem id-dettalji ta’ programm ta’
edukazzjoni mal-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti u ghandu jimplimenta tali programm b’mod
nazzjonali biex jac¢¢erta ruhu li, gabel ma jigi preskritt, it-tobba kollha jinghatalhom pakkett ta’
informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam mediku li jkun fih dan li gej:

. Materjal edukattiv

. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SPC) u Fuljett ta’ Taghrif u Tikketta

Taghrif essenzjali li ghandu jkun inkluz fil-materjal edukattiv

Tossicita fil-fwied

* Eduka l-pazjenti dwar il-fatt 1i jistghu joghlew il-livelli tal-enzimi tal-fwied, l-importanza ta’
sorveljanza fil-laboratorju tal-ALT u 1-AST kull xahar, kif ukoll sinjali u sintomi asso¢jati ma’ hsara
fil-fwied (ez. suffejra).

» Kejjel il-livelli tal-ALT, tal-AST u tal-bilirubin fis-serum gabel ma tinbeda kura b’Revolade, kull
gimaghtejn waqt il-fazi ta’ aggustament fid-doza u kull xahar wara li tigi stabbilita doza stabbli.

» Waqqaf Revolade jekk il-livelli tal-ALT jizdiedu (= 3X aktar mill-oghla livell tan-normal [ULN]) u
jkunu:

- progressivi, jew

- persistenti ghal > 4 gimghat, jew

- msiehba ma’ zieda fil-bilirubin dirett, jew

- msiehba ma’ sintomi klini¢i ta’ hsara fil-fwied jew evidenza ta’ dikumpensazzjoni fil-fwied.

» Ghoti lill-pazjenti b’indeboliment minn moderat sa qawwi tal-fwied ghandu jigi accettat li jsir
b’kawtela u sorveljanza mill-qrib minhabba Zieda fl-esponiment ghall-prodott medicinali.

Kazijiet tromboemboli¢i

* Eltrombopag m’ghandux jintuza f’pazjenti b’indeboliment minn moderat sa qawwi tal-fwied
sakemm il-benefi¢¢ju mistenni ma jkunx akbar mir-riskju identifikat ta’ trombozi tal-vina portali.
Jekk l-uzu ta’ eltrombopag jkun mahsub li huwa mehtieg, id-doza tal-bidu ghandha tkun ta’ 25 mg
darba kuljum.

* Eduka I-pazjenti dwar il-fatt i jista’ jkun hemm kazijiet tromboemboliéi f’pazjenti b’ITP kronika u
dawk il-fatturi ta’ riskju maghrufa li jwasslu ghal kazijiet tromboemboli¢i (ez. Fattur V Leiden,
deficjenza ATIII, sindrome antifosfolipidu).

* Eduka l-pazjenti dwar il-mard kroniku tal-fwied u r-riskju ta’ kazijiet tromboemboli¢i.

* Tnaqqis fid-doza huwa rrakkomandat ghall-pazjenti b’ghadd tal-plejtlits bejn 150,000-250,000/pl.

* Revolade ghandu jitwaqqaf ghal ftit zmien jekk l-ghadd tal-plejtlits jizdied ghal > 250,000/pl.
Ladarba 1-ghadd tal-plejtlits jkun ta’ < 100,000/ul, erga’ ibda t-terapija b’doza ta’ kuljum mnaqgsa.

Pozologija
» Eduka I-pazjenti dwar 1-ghoti ta’ Revolade kif xieraq (ez. titrazzjoni ta’ Revolade, interazzjoni bejn

l-ikel u l-medi¢ina, rakkomandazzjonijiet tad-doza ghal popolazzjonijiet specjali [ez. Azjati¢i tal-
Lvant]).



* Informazzjoni biex it-tobba jkunu konxji tal-indikazzjonijiet 1i ghalihom hija approvata 1-medi¢ina u
t-twissijiet assocjati ma’ popolazzjonijiet li ghalihom mhux indikata (ez. mhux rakkomandat l-uzu fit-
tfal, f'nisa tqal jew li gqed ireddghu, uzu ichor minn dak intenzjonat).

Interazzjonijiet mal-ikel

» Eduka l-pazjenti dwar il-fatt li jista’ jkun hemm interazzjonijiet mal-ikel (i.e. kelazzjoni ma’ katjoni
polivalenti bhal iron, calcium, magnesium, aluminium, selenium u zinc). Antac¢idi, prodotti tal-halib u
prodotti ohra li fihom katjoni polivalenti bhal supplimenti ta’ minerali, ghandhom jinghataw mill-
anqas erba’ sighat boghod minn ghoti ta’ doza ta’ Revolade biex jigi evitat tnaqqis sinifikanti fl-
assorbiment ta’ Revolase minhabba kelazzjoni.

* Ghin lill-pazjenti jizviluppaw pjan biex Revolade jinghata f*hin tal-gurnata 1i jagbel mal-mod kif il-
pazjent iqassam il-gurnata tieghu kuljum.

Trombocitopenija li ssehh mill-gdid

* Eduka l-pazjenti dwar il-fatt 1i jista’ jkun hemm riskju ta’ fsada wara li titwaqqaf il-kura (inkludi 1-
in¢idenza fil-provi klini¢i u kemm hija probabbli li trombocitopenija ssehh mill-gdid wara I-waqfien
mill-kura).

» Wara li jitwaqqgaf Revolade, fil-maggoranza tal-pazjenti 1-ghadd tal-plejtlits jerga’ lura ghall-livell
kif kien fil-linja bazi fi zmien gimaghtejn, 1i jzid ir-riskju ta’ fsada u f°xi kazijiet jista’ jwassal ghal
fsada.

* Issorvelja 1-ghadd tal-plejtlits kull gimgha ghal 4 gimghat wara i jitwaqqaf Revolade.

Zieda fil-Fibri tar-Retikulin fil-Mudullun tal-Ghadam

» Eduka l-pazjenti dwar il-fatt li jista’ jkun hemm formazzjoni ta’ fibri tar-retikulin fil-mudullun tal-
ghadam.

* Informazzjoni generali dwar ir-retikulin fil-mudullun tal-ghadam (i.e. rati generali ta’ retiklulin fil-
mudullun tal-ghadam ta’ pazjenti b’ITP u I-frekwenza osservata u 1-mekkanizmu ta’ azzjoni li jista’
jkun li bih isir id-depozitu ta’ retikulin b’rispons ghal Revolade).

* Qabel ma jinbeda Revolade, is-sSmear tad-demm periferali ghandha tigi ezaminata bir-reqqa biex jigi
stabbilit livell ta’ linja bazi ta’ ¢elluli b’morfologiji mhux normali.

» Wara li tigi identifikata doza stabbli ta’ Revolade, kull xahar aghmel ghadd komplut tad-demm
(CBC) flimkien mal-grad ta’ differenza fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm (WBC).

* Jekk jigu osservati ¢elluli immaturi jew displastici, is-sSmears tad-demm periferali ghandhom jigu
ezaminati ghal morfologiji mhux normali godda jew li marru ghal aghar (ez., ¢elluli homor tad-demm
li ghandhom forma ta’ demgha u nukleju, ¢elluli bojod tad-demm immaturi) jew ¢itopenija(i).

» Jekk il-pazjent jizviluppa morfologiji mhux normali godda jew li jmorru ghal aghar jew
¢itopenija(i), waqqaf il-kura b’Revolade u kkunsidra bijopsija tal-mudullun tal-ghadam, li tinkludi
staining ghal fibrozi.

Mard ematologiku malinn

* Id-dijanjosi ta’ ITP f’pazjenti adulti u anzjani ghandha tkun giet ikkonfermata permezz tal-
eskluzjoni ta’ entitajiet klini¢i ohra 1i jidhru bhala tromboc¢itopenija. Ghandu jigi kkunsidrat li ssir
aspirazzjoni u bijopsija mill-mudullun tal-ghadam matul il-marda u l-kura, b’'mod partikolari
f’pazjenti li ghandhom aktar minn 60 sena, dawk b’sintomi sistemi¢i jew b’sinjali mhux normali.

» Eduka l-pazjenti dwar ir-riskju teoretiku ta’ mard ematologiku malinn b’agonisti tar-ricetturi ta’
trombopoetin.

» L-importanza li ma tuzax Revolade barra mill-kuntest tal-licenzja tieghu sakemm mhux fi sfond ta’
prova klinika.



Potenzjal ghal uzu li ghad m’hemmx indikazzjoni approvata ghalih

o Irriskju u I-benefic¢ju ghall-kura ta’ trombocitopenja f’popolazzjonijiet ta’ pazjenti li
m’ghandhomx ITP ghadha ma gietx stabbilita.



