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WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO SPELNIENIA
PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

Panstwa Cztonkowskie muszg zapewnic, ze wszystkie warunki odnosnie bezpieczenhstwa i

skutecznosci stosowania produktu leczniczego opisane ponizej sg wdrozone:

Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed
wprowadzeniem

produktu do sprzedazy powinien uzgodni¢ szczegdty programu edukacyjnego z lokalnym
wiadzami

rejestracyjnymi i musi wdrozy¢ ten program lokalnie, aby zapewni¢ wszystkim lekarzom
dostep do

zestawu informacyjnego dla pracownikéw personelu medycznego zawierajgcy:

e materiaty edukacyjne

e  Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL), Ulotke dla pacjenta i tekst na

opakowania

Gléwne informacje, ktére powinny by¢ zawarte w materialach edukacyjnych
Hepatotoksycznos$é

* Nalezy poinformowac pacjentow o mozliwosci zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych oraz
koniecznosci comiesigcznego oznaczania aktywnosci AIAT i AspAT, a takze o objawach zwiazanych
z uszkodzeniem watroby (takich jak zottaczka).

* Nalezy oznaczy¢ aktywnos¢ AIAT i AspAT oraz st¢zenie bilirubiny przed rozpoczgciem stosowania
produktu Revolade, co 2 tygodnie w okresie dostosowywania dawki i co miesiac po ustaleniu statej
dawki.

* Stosowanie eltrombopagu nalezy przerwacé, jesli aktywnos$¢ AIAT zwigkszy si¢ (= 3 x gdrna granica
normy [ULN]) i:

- bedzie si¢ nadal zwickszaé, lub

- bedzie utrzymywac si¢ > 4 tygodni, lub

- bedzie zwiazana ze zwigkszeniem stezenia bilirubiny bezposredniej, lub

- bedzie zwiazana z objawami klinicznymi uszkodzenia watroby lub objawami dekompensacji
watroby.

* Podczas stosowania eltrombopagu u pacjentéw z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami
czynnosci watroby nalezy zachowa¢ ostroznos¢ oraz prowadzi¢ $cista kontrole z powodu zwigkszonej
ekspozycji na produkt leczniczy.

Incydenty zakrzepowo-zatorowe

* Nie nalezy stosowac eltrombopagu u pacjentow z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami
czynno$ci watroby, chyba ze oczekiwane korzysci przewazaja zidentyfikowane ryzyko zakrzepicy
zyty wrotnej. Jesli lekarz uzna, ze stosowanie eltrombopagu jest konieczne, to leczenie nalezy
rozpoczyna¢ od dawki 25 mg raz na dobg.

* Nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwosci wystapienia incydentow zakrzepowo-zatorowych u
pacjentow z przewlekla samoistng plamica matoptytkowa oraz u pacjentéw z czynnikami ryzyka
incydentéw zakrzepowo-zatorowych (t.j. czynnik V Leiden, niedobor ATIII, zespot
antyfosfolipidowy).



* Nalezy poinformowac pacjentéw o ryzyku incydentow zakrzepowo-zatorowych u pacjentow z
przewlekla choroba watroby.

* U pacjentow, u ktorych liczba ptytek krwi wynosi 150 000 do 250 000/l zaleca si¢ zmniejszenie
dawki.

* W przypadku zwigkszenia liczby ptytek krwi > 250 000/ul nalezy przerwaé stosowanie produktu
Revolade. Jesli liczba ptytek zmniejszy sig < 100 000/ul nalezy ponownie rozpocza¢ leczenie,
stosujac zmniejszona dawke dobowa.

Dawkowanie

* Nalezy poinformowac pacjentow o wlasciwym sposobie stosowania produktu Revolade (t;.
indywidualnym dostosowaniu dawki, interakcjach z pozywieniem, zaleceniach dotyczacych
dawkowania w szczegolnych populacjach pacjentéw [t.j. u pacjentow pochodzenia
wschodnioazjatyckego]).

* Lekarze przepisujacy produkt leczniczy musza mie¢ $wiadomos¢ zatwierdzonego wskazania oraz
zagrozen wystepujacych w przypadku stosowania produktu w grupach pacjentow, ktore nie sg objgte
zatwierdzonym wskazaniem (tj. stosowanie produktu nie jest zalecane u dzieci, u kobiet w ciazy i
karmiacych piersia oraz w innych stanach nie ujetych we wskazaniach).

Interakcje z pozywieniem

* Nalezy poinformowac pacjentow o mozliwosci interakcji leku z pozywieniem (chelatowanie
wielowarto$ciowych kat

ionow, takich jak zelazo, wapn, magnez, glin, selen i cynk). Srodki zobojetniajace kwas zoladkowy,
nabiat i inne produkty zawierajace wielowarto$ciowe kationy, takie jak suplementy mineralne, nalezy
podawac przynajmniej cztery godziny przed podaniem produktu Revolade lub cztery godziny po nim,
by unikna¢ znacznego zmniejszenia wchlaniania produktu Revolade wywotanego chelatowaniem.

* Nalezy pomoc pacjentowi opracowaé plan podawania produktu Revolade codziennie o takiej porze,
aby bylo to zgodne z uktadem positkéw pacjenta.

Nawrdt maloplytkowosci

* Nalezy poinformowac pacjentow mozliwym ryzyku krwawienia po przerwaniu leczenia (uwzglgdni¢
czesto§¢ w badaniach klinicznych i prawdopodobienstwo nawrotu matoptytkowosci po zaprzestaniu
leczenia).

» U wigkszoS$ci pacjentdw po przerwaniu leczenia eltrombopagiem liczba plytek krwi powraca do
wartosci sprzed leczenia w ciagu 2 tygodni, co powoduje zwigkszenie ryzyka krwawienia i w
niektorych przypadkach moze prowadzi¢ do krwawienia.

* Przez 4 tygodnie po przerwaniu stosowania produktu Revolade nalezy co tydzien oznacza¢ liczbg
plytek krwi.

Zwigkszenie ilo$ci wlékien retykuliny w szpiku kostnym

* Nalezy poinformowac¢ pacjentoéw o mozliwosci tworzenia si¢ witokien retykuliny w szpiku kostnym.
* Materialy musza zawiera¢ podstawowe informacje dotyczace retykuliny w szpiku kostnym (tj.
obecnos¢ retykuliny w szpiku kostnym u pacjentow z samoistna plamica matoptytkowa oraz
obserwowana czg¢sto$¢ wystepowania i prawdopodobny mechanizm odpowiadajacy za odkladanie
retykuliny w odpowiedzi na stosowanie produktu Revolade).

* Przed rozpoczgciem podawania eltrombopagu nalezy doktadnie zbadaé rozmaz krwi obwodowej w
celu ustalenia pierwotnego stopnia nieprawidtowosci morfologicznych komorek krwi.

* Po ustaleniu statej dawki eltrombopagu nalezy co miesiac wykonywac¢ pelna morfologie krwi z
oznaczaniem wszystkich typow biatych krwinek.

* W przypadku stwierdzenia obecnos$ci komorek niedojrzatych lub dysplastycznych, nalezy zbada¢
rozmaz krwi obwodowej w poszukiwaniu nowych lub postepujacych nieprawidtowosci
morfologicznych (np. tezkowate lub jadrzaste erytrocyty, niedojrzate leukocyty) lub cytopenii.



* Jesli u pacjenta wystapia nowe lub postepujace nieprawidlowosci morfologiczne lub cytopenia,
nalezy przerwac leczenie eltrombopagiem i rozwazy¢ wykonanie biopsji szpiku kostnego z
barwieniem oceniajacym wtoknienie.

Nowotwory uktadu hematopoetycznego

* U 0s6b dorostych i pacjentow w podesztym wieku rozpoznanie samoistnej plamicy matoplytkowe;j
nalezy potwierdzi¢ przez wykluczenie innych stanoéw klinicznych przebiegajacych z
matoptytkowoscia. Nalezy rozwazy¢ wykonanie biopsji aspiracyjnej szpiku i trepanobiopsji w czasie
choroby 1 leczenia, szczegdlnie u pacjentow w wieku powyzej 60 lat, z objawami uktadowymi i
innymi nieprawidtowymi objawami.

* Nalezy poinformowac pacjentow o teoretycznie mozliwym ryzyku nowotwordw uktadu

hematopoetycznego zwigzanym ze stosowaniem agonistow receptora trombopoetyny.

* Istotne jest niestosowanie produktu Revolade w sposob inny niz zatwierdzony pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu, za wyjatkiem badan klinicznych.

Mozliwe zastosowanie poza zarejestrowanymi wskazaniami

* Nie okreslono stosunku korzysci do ryzyka odno$nie stosowania produktu Revolade u pacjentow z
matoptytkowoscia zwiazang z innymi chorobami niz samoistna plamica matoptytkowa.

* Nie okreslono stosunku korzysci do ryzyka odnosnie stosowania produktu Revolade u dzieci i
mtlodziezy z samoistng plamica matoptytkowa.



