Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Revolade® 12,5 mg tabletki powlekane
Revolade® 25 mg tabletki powlekane
Revolade® 50 mg tabletki powlekane
Revolade® 75 mg tabletki powlekane

eltrombopag

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Revolade i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Revolade
Jak stosowac lek Revolade

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Revolade

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Revolade i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Revolade zawiera eltrombopag, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami receptora
trombopoetyny. Lek stosowany jest w celu zwickszenia liczby ptytek we krwi pacjenta. Ptytki krwi sg
to sktadniki krwi, ktore pozwalaja zmniejszy¢ ryzyko krwawienia lub jemu zapobiec.

o Lek Revolade jest stosowany w leczeniu zaburzenia krzepliwosci krwi zwanego
matoptytkowo$cig immunologiczng (pierwotng) u pacjentdw w wieku powyzej 1 roku, ktorzy
byli juz leczeni innymi lekami (kortkosteroidami lub immunoglobulinami), i u ktérych te leki
nie zadziataty.

Matoptytkowos¢ immunologiczna jest spowodowana malg liczba ptytek krwi
(matoptytkowoscia). Osoby z matoptytkowoscia immunologiczng sa bardziej narazone na
krwawienia. Do objawow, jakie pacjenci z matoptytkowoscig immunologiczng mogg u siebie
zauwazy¢ nalezg wybroczyny (punkcikowate, ptaskie, czerwone okraglte plamki pod skorg),
wylewy podskorne, krwawienie z nosa, krwawienie z dzigset i brak mozliwos$ci zatamowania
krwawienia w razie skaleczenia lub urazu.

o Lek Revolade moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu matej liczby ptytek krwi
(matoplytkowosci) u dorostych z zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu C (WZW C),
u ktérych wystapity trudnosci z powodu dziatan niepozadanych podczas leczenia interferonem.
U wielu 0s6b z zapaleniem watroby typu C wystepuje mala liczba ptytek krwi, nie tylko z
powodu choroby, ale rowniez w wyniku dziatania niektorych lekow przeciwwirusowych
stosowanych w leczeniu. Przyjmowanie leku Revolade moze utatwi¢ pacjentom ukonczenie
petnej kuracji lekiem przeciwwirusowym (peginterferonem i rybawiryna).

o Lek Revolade mozna roéwniez stosowaé w leczeniu dorostych pacjentéw z matg liczbg krwinek
spowodowang ciezka niedokrwisto$cig aplastyczng (SAA). SAA to choroba, w ktorej szpik



kostny jest uszkodzony, co powoduje niedobor krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), krwinek
biatych (leukopeni¢) i ptytek krwi (matoptytkowosc).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Revolade

Kiedy nie stosowa¢ leku Revolade

o jesli pacjent ma uczulenie na eltrombopag lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6 pod ,,Co zawiera lek Revolade™).
= Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent uwaza, ze wystgpuje u niego opisany
powyzej stan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Revolade nalezy omowié to z lekarzem:

o jesli pacjent ma chorg watrobe. Osoby z mata liczbg plytek krwi, a takze zaawansowana
(dlugotrwala) choroba watroby podlegaja wickszemu ryzyku wystapienia dziatan
niepozadanych, w tym zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby i zakrzepdéw krwi. Jesli lekarz
uzna, ze korzysci z przyjmowania leku Revolade przewyzszaja ryzyko, pacjent bedzie §cisle
monitorowany podczas leczenia;

o jesli u pacjenta istnieje ryzyko zakrzepow w zylach lub tetnicach, lub jesli w rodzinie
wystepowaty przypadki zakrzepow.

Ryzyko zakrzepow moze by¢ zwigkszone:

- jesli pacjent jest w podesztym wieku

- jesli pacjent byt unieruchomiony przez dtuzszy czas

- jesli pacjent ma nowotwor ztosliwy

- jesli pacjentka stosuje tabletki antykoncepcyjne lub hormonalng terapie zastepcza

- jesli pacjent w ostatnim czasie byt poddany zabiegowi chirurgicznemu lub przeszedt uraz

- jesli pacjent ma nadwagg

- jesli pacjent pali tyton

- jesli pacjent ma zaawansowang przewlekta chorobe watroby

=  Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczeciem leczenia, jesli ktorykolwiek z
powyzszych standow wystepuje u pacjenta. Nie nalezy przyjmowac leku Revolade, chyba
ze lekarz uzna, ze spodziewane korzysci przewazaja nad ryzykiem zakrzepow.

o jesli pacjent ma zaéme (zmetnienie soczewki oka)

o jesli pacjent ma inne choroby krwi, takie jak zespot mielodysplastyczny (ang. Myelodysplastic
Syndrome, MDS). Przed rozpoczeciem stosowania leku Revolade, lekarz przeprowadzi badania
w celu wykluczenia tej choroby. Jesli pacjent ma MDS i przyjmuje Revolade, MDS moze sig
nasili¢.
=  Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do

pacjenta.

Badanie okulistyczne

Lekarz prowadzacy zaleci kontrole w celu wykrycia zaémy. Jesli pacjent nie przechodzi rutynowych
badan okulistycznych, lekarz powinien zleci¢ regularne badania. Badane moze by¢ takze wystapienie
jakichkolwiek krwawien w siatkdwce (warstwa komorek $wiattoczutych umiejscowiona z tytu oka)
lub w jej poblizu.

Konieczne bedzie wykonywanie regularnych badan

Przed rozpoczgciem stosowania leku Revolade lekarz przeprowadzi badania krwi w celu oceny
komorek krwi, w tym ptytek krwi. Podczas stosowania leku, badania te bedg powtarzane co pewien
Czas.

Badania krwi w kierunku czynnoS$ci watroby

Lek Revolade moze by¢ przyczyna wynikéw badan krwi mogacych $wiadczy¢ o uszkodzeniu watroby
- zwiekszenie aktywnosci niektorych enzymoéw watrobowych, w szczegdlnosci bilirubiny oraz
transaminazy alaninowej i asparaginianowej. Jesli pacjent stosuje leczenie oparte na interferonie



jednoczesnie z lekiem Revolade w leczeniu matej ilosci ptytek krwi zwigzanej z zapaleniem watroby
typu C, niektdre choroby watroby moga ulec nasileniu.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Revolade i co pewien czas w trakcie leczenia beda
przeprowadzane u pacjenta badania krwi oceniajace czynnos$¢ watroby. Moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania leku Revolade, jesli ilos¢ tych substancji zwigkszy si¢ do zbyt duzych wartosci
lub jesli wystapiag inne objawy uszkodzenia watroby.

=  Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie 4 tej ulotki ,,Zaburzenia waqtroby”.

Badanie liczby plytek krwi

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Revolade, istnieje prawdopodobienstwo nawrotu matej liczby
plytek krwi w ciaggu kilku dni. Liczba ptytek krwi bedzie kontrolowana, a lekarz prowadzacy omowi z
pacjentem odpowiednie srodki ostroznosci.

Bardzo duza liczba ptytek krwi moze zwigkszy¢ ryzyko zakrzepow. Jednakze, zakrzepy moga takze
wystapi¢ rowniez wtedy, gdy liczba ptytek krwi jest prawidlowa lub zbyt mata. Lekarz prowadzacy
dostosuje dawke leku Revolade dla pacjenta, aby nie dopusci¢ do zbytniego zwigckszenia liczby ptytek
Krwi.

& Nalezy uzyska¢ natychmiastowa pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystapig ktorekolwiek z

wymienionych objawéw zakrzepu:

o obrzek, bol lub bolesno$¢ uciskowa jednej nogi

. nagle skrocenie oddechu, szczeg6lnie z ostrym bolem w klatce piersiowej lub przyspieszeniem
oddechu

o bol brzucha (zotadka), powigkszenie brzucha, krew w stolcu

Badania szpiku kostnego

U pacjentow, ktorzy maja zaburzenia dotyczace szpiku kostnego, leki takie jak Revolade mogg te
zaburzenia nasili¢. Zmiany w szpiku kostnym moga objawiac si¢ nieprawidtowymi wynikami badan
krwi. Lekarz prowadzacy moze zleci¢ bezposrednie badania szpiku kostnego w trakcie stosowania
leku Revolade.

Badania wykrywajace krwawienia z przewodu pokarmowego

Jesli pacjent stosuje leczenie operte na interferonie jednocze$nie z lekiem Revolade, bedzie
obserwowany w celu wykrycia objawow krwawienia z zotadka lub jelit po zakonczeniu leczenia
lekiem Revolade.

Badania serca
Lekarz prowadzgcy moze stwierdzi¢ potrzebe badania serca pacjenta w trakcie leczenia lekiem
Revolade i przeprowadzi¢ badanie elektrokardiograficzne (EKG).

Osoby w podeszlym wieku (65 lat i starsze)
Istniejg ograniczone dane dotyczgce stosowania leku Revolade u pacjentow w wieku 65 lat i starszych.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek Revolade u pacjentow w wieku 65 lat i starszych.

Dzieci i mlodziez

Lek Revolade nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 1 roku z matoptytkowo$cia immunologiczna.
Lek nie jest rowniez zalecany u 0sob w wieku ponizej 18 lat z matg liczba ptytek krwi spowodowana
wirusowym zapaleniem watroby typu C lub ci¢zkg postacig niedokrwistosci aplastyczne;j.

Lek Revolade a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to takze lekoéw
otrzymywanych bez recepty i witamin.



Niektore powszechnie stosowane leki oddzialujg z lekiem Revolade — w tym zaréwno leki

wydawane na recepte, jak i bez recepty oraz preparaty mineralne. Nalezg do nich:

o leki zobojetniajace kwas Zzotadkowy stosowane w leczeniu niestrawnosci, zgagi, wrzodow

zoladka (patrz takze ,,Kiedy przyjmowac lek” w punkcie 3)

leki zwane statynami, zmniejszajace stezenie cholesterolu

niektdre leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV takie jak lopinawir i (lub) rytonawir

cyklosporyna stosowana w przypadku przeszczepdw lub w chorobach immunologicznych

produkty mineralne, takie jak zelazo, wapn, magnez, glin, selen i cynk, ktore moga by¢

sktadnikami suplementdw witaminowo-mineralnych (patrz takze ,,Kiedy przyjmowaé lek” w

punkcie 3)

leki takie jak metotreksat i topotekan, stosowane w leczeniu howotworow

=  Nalezy zasiegnaé porady lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych powyzej
lekdw. Niektorych z nich nie wolno stosowa¢ podczas przyjmowania leku Revolade, w
przypadku innych wymagane jest dostosowanie dawki albo odpowiednie dostosowanie czasu
przyjmowania poszczeg6lnych lekow. Lekarz prowadzacy dokona przegladu przyjmowanych
przez pacjenta lekdw i zaleci zmiang leczenia, jesli bedzie to konieczne.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow, istnieje zwigkszone
ryzyko krwawienia. Lekarz prowadzacy oméwi t¢ sprawe z pacjentem.

Jesli pacjent przyjmuje kortykosteroidy, danazol i (lub) azatiopryne, dawki tych lekow moga zostac
zmniejszone albo ich stosowanie moze by¢ przerwane podczas jednoczesnego stosowania leku
Revolade.

Stosowanie leku Revolade z jedzeniem i piciem

Leku Revolade nie wolno przyjmowac¢ z produktami i napojami mlecznymi, poniewaz wapn obecny w
produktach mlecznych wplywa na wchtanianie leku. Dalsze informacje, patrz ,,Kiedy przyjmowaé lek”
w punkcie 3.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac leku Revolade podczas ciazy, chyba ze lekarz zaleci takie stosowanie. Wpltyw leku

Revolade stosowanego podczas cigzy jest nieznany.

o Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ W
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

o Podczas przyjmowania leku Revolade nalezy stosowa¢ odpowiednia metode antykoncepcji
w celu zapobiegania cigzy.

o Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas stosowania leku
Revolade.

Nie nalezy karmié piersia podczas stosowania leku Revolade. Nie wiadomo, czy lek Revolade
przenika do mleka.
=  Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Revolade moze powodowac zawroty glowy oraz inne dziatania niepozadane zmniejszajace uwagg.

= Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent jest pewny, ze te
objawy u niego nie wystepuja.

Lek Revolade zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje sie za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Revolade

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie wolno zmienia¢ dawki ani schematu dawkowania leku Revolade,
chyba ze zaleci to lekarz lub farmaceuta. Podczas stosowania leku Revolade pacjent bedzie

4



przed
przyjeciem leku

pozostawat pod opieka lekarza posiadajgcego doswiadczenie w leczeniu choroby wystepujacej u
pacjenta.

Ile leku nalezy przyjaé

W przypadku pierwotnej matoplytkowosci immunologicznej

Dorosli i dzieci (w wieku od 6 do 17 lat) - zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w pierwotnej
matoptytkowosci immunologicznej to jedna tabletka 50 mg leku Revolade na dobg. Pacjenci
pochodzenia wschodnio-/potudniowo-wschodnioazjatyckiego moga wymagac rozpoczecia leczenia
mniejsza dawka wynoszaca 25 mg.

Dzieci (w wieku od 1 do 5 lat) - zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w pierwotne;j
matoptytkowosci immunologicznej to jedna tabletka 25 mg leku Revolade na dobg.

W przypadku zapalenia watroby typu C

Dorosli - zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w zapaleniu watroby typu C to jedna tabletka
25 mg leku Revolade na dobe. U pacjentdw pochodzenia wschodnio-/potudniowo-
wschodnioazjatyckiego nalezy rozpoczaé leczenie ta samg dawka wynoszaca 25 mg.

W przypadku SAA

Dorosli — zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w SAA to jedna tabletka 50 mg leku Revolade
na dobe. Pacjenci pochodzenia wschodnio-/potudniowo-wschodnioazjatyckiego mogg wymagaé
rozpoczecia leczenia mniejszg dawkg wynoszaca 25 mg.

Poczatek dziatania leku Revolade moze nastapic¢ po 1 do 2 tygodniach. W zalezno$ci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie lekiem Revolade lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki dobowe;j.

Jak przyjmowa¢ tabletki
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Kiedy przyjmowa¢ lek

Nalezy upewnic sig, ze —
. w ciggu 4 godzin przed przyjeciem leku Revolade
. 1 w ciggu 2 godzin po przyjeciu leku Revolade

pacjent nie bedzie spozywatl nastepujacych pokarmow:

o produktéw mlecznych, takich jak ser, masto, jogurt, lody

o mleka lub napojow zawierajgcych mleko, jogurtow lub $mietanki

o lekéw zobojetniajacych kwas zoladkowy, stosowanych w leczeniu niestrawnosci i zgagi

o suplementdw witaminowo-mineralnych zawierajacych zelazo, waph, magnez, glin, selen,
cynk

W razie nieprzestrzegania powyzszych zalecen, lek Revolade nie jest wlasciwie wchianiany przez
organizm.

Przyjecie leku Revolade

S

Przez 4 godziny \‘, ... 1 przez 2 godziny po
przyjeciu leku Revolade

Revolade...

NIE spozywa¢ produktow
mlecznych, lekéw
zobojetniajgcych sok
zotadkowy lub suplementow
mineralnych




Nalezy zasiegnaé porady lekarza aby uzyska¢ wiecej informacji odnosnie odpowiednich
pokarmow i napojow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Revolade

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Jesli to mozliwe, nalezy pokazaé
im opakowanie leku lub t¢ ulotke.

Stan pacjenta bedzie kontrolowany w celu wykrycia ewentualnych dziatan niepozadanych i
niezwlocznego zastosowania odpowiedniego leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Revolade
Nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze. Nie wolno przyjmowac wigcej niz jedng dawke leku
Revolade na dobg.

Przerwanie stosowania leku Revolade

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Revolade bez konsultacji z lekarzem. Jesli lekarz zaleci
przerwanie leczenia, liczba ptytek krwi u pacjenta bgdzie kontrolowana co tydzien przez cztery
tygodnie. Patrz takze ,,Krwawienie lub siniaczenie po przerwaniu leczenia” W punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Objawy, na ktore trzeba zwroci¢ uwage: nalezy udaé si¢ do lekarza

U pacjentow przyjmujacych lek Revolade w leczeniu pierwotnej matoptytkowosci immunologiczne;j
lub matej ilosci ptytek krwi zwiazanej z zapaleniem watroby typu C moga wystapic¢ objawy cigzkich
dziatan niepozagdanych. Wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o wystgpieniu tych objawow.

Zwiekszone ryzyko zakrzepow

U niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zakrzepdw, a leki takie jak Revolade moga
to nasili¢. Nagte zablokowanie naczynia krwiono$nego przez zakrzep jest niezbyt czgstym dzialaniem
niepozadanym i moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow.

& Nalezy uzyska¢ natychmiastowa pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystapia objawy zakrzepu
takie jak:

o obrzek, bol, uczucie goraca, zaczerwienienie lub bolesnos$¢ uciskowa jednej nogi
o nagle skrocenie oddechu, szczeg6lnie z ostrym bolem w klatce piersiowej lub przyspieszeniem
oddechu

o bol brzucha (zotadka), powigkszenie brzucha, krew w stolcu.

Zaburzenia watroby

Lek Revolade moze wywota¢ zmiany, widoczne w wynikach badan krwi, ktére moga by¢ objawami
uszkodzenia watroby. Zaburzenia watroby (zwiekszenie aktywno$ci enzymdéw w wynikach badan
krwi) sa czeste i moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow. Inne problemy z watroba sa niezbyt
czgste i moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 100 pacjentow.

Jesli wystgpig ktorekolwiek z wymienionych objawOw zaburzen watroby:
o zazélcenie skory lub biatkOwek oczu (zottaczka)

o nieprawidtowo ciemne zabarwienie moczu

=  nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi.



Krwawienie lub siniaczenie po przerwaniu leczenia

Zazwyczaj w ciggu dwoch tygodni od przerwania stosowania leku Revolade liczba ptytek krwi u

pacjenta zmniejsza si¢ do poziomu sprzed rozpoczecia stosowania leku Revolade. Mata liczba plytek

krwi moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia lub siniaczenia. Lekarz bedzie kontrolowat liczbe ptytek

krwi u pacjenta przez co najmniej 4 tygodnie po przerwaniu stosowania leku Revolade.

=  Nalezy poinformowac lekarza, jesli po przerwaniu stosowania leku Revolade wystapig u
pacjenta siniaki lub krwawienie.

U niektorych pacjentow wystepuja krwawienia z przewodu pokarmowego po zaprzestaniu

stosowania peginterferonu, rybawiryny i leku Revolade. Objawami sa:

o czarne, smoliste stolce (zmiany zabarwienia stolca sa niezbyt czgstym dziataniem
niepozadanym, ktory moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

o krew w stolcu

o wymioty krwig lub tre$cig przypominajgca fusy kawowe

=  Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia jakiekolwiek z wymienionych
objawow.

Nastepujgce dzialania niepozadane byly zglaszane jako zwigzane z leczeniem lekiem Revolade u
dorostych pacjentow z pierwotng maloplytkowoscia immunologiczng:

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:

przezigbienie

nudnosci

biegunka

kaszel

zakazenie nosa, zatok, gardta i gornych drog oddechowych (zakazenie goérnych drog
oddechowych)

o bol plecéw

Bardzo czeste dzialania niepozadane, ktére moga ujawnic¢ si¢ w badaniach krwi:
. zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (aminotransferazy alaninowej (A1AT))

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:

o bol migsni, skurcze migéni, ostabienie mie$ni

bol kosci

obfite krwawienie miesigczkowe

bol gardta i uczucie dyskomfortu przy przetykaniu
zaburzenia oczu, w tym nieprawidtowe wyniki badan oczu, sucho$¢ oczu, bol oka i niewyrazne
widzenie

wymioty

grypa

opryszczka wargowa

zapalenie ptuc

podraznienie i zapalenie (obrzegk) zatok

zapalenie (obrzek) i zakazenie migdatkow,
zakazenie ptuc, zatok, nosa i gardia

zapalenie tkanki dzigset

utrata apetytu

uczucie mrowienia, ktucia lub drgtwienia
ostabione czucie skorne

sennos¢

bol ucha

bol, obrzgk i tkliwos¢ jednej z ndg (zazwyczaj tydki z uciepleniem skory w zmienionym



miejscu (objawy zakrzepu w zyle glebokiej)

miejscowe obrzmienie wypetnione krwig z uszkodzonego naczynia krwiono$nego (krwiak)
uderzenia goraca

zaburzenia w obrebie jamy ustnej, w tym suchos$¢ w ustach, bol w ustach, nadwrazliwosé¢
jezyka, krwawienie z dziaset, wrzody w jamie ustnej

wodnista wydzielina z nosa

bol zeba

bol brzucha

nieprawidlowa czynno$¢ watroby

zmiany skorne obejmujace: nadmierne pocenie si¢, wypukla swedzaca wysypke, czerwone
plamki, zmiany wygladu skory

wypadanie wlosow

oddawanie spienionego moczu z obecnoscia pecherzykéw powietrza (objawy obecnosci biatka
W moczu)

wysoka temperatura ciata, uczucie goraca

bol w klatce piersiowej

uczucie ostabienia

trudnosci ze snem, depresja

migrena

ostabienie widzenia

uczucie wirowania (zawroty glowy)

wiatry

Czeste dzialania niepozadane, ktore moga ujawnic si¢ w badaniach krwi:

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc¢)

zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc)

zmniejszenie liczby krwinek biatych

zmniejszenie stezenia hemoglobiny

zwiekszenie liczby eozynofili

zwigkszenie liczby biatych krwinek (leukocytoza)

zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego

zmniejszenie stezenia potasu

zwigkszenie stezenia kreatyniny

zwigkszenie aktywno$ci fosfatazy alkalicznej

zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (aminotransferazy asparaginianowej (AspAT))
zwigkszenie stezenia bilirubiny we Krwi (substancji wytwarzanej przez watrobe)
zwigkszenie stezenia pewnych biatek

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow:

reakcja alergiczna

przerwanie doptywu krwi do fragmentu serca

nagle skrocenie oddechu, szczegolnie w potaczeniu z ostrym bolem w klatce piersiowej i (lub)
przyspieszeniem oddechu, ktdére mogg by¢ objawem zakrzepu w ptucach (patrz ,,Zwigkszone
ryzyko zakrzepow” wyzej w punkcie 4)

utrata czynnosci fragmentu pluca spowodowana zablokowaniem tetnicy ptucnej

mozliwy bol, obrzek i (lub) zaczerwienienie wokoét zyty, ktore moga by¢ objawami zakrzepu w
zyle

zazobtcenie skory i (lub) bol brzucha, ktére moga by¢ objawami niedroznosci przewodu
z6tciowego, zmiany chorobowej dotyczacej watroby, uszkodzenia watroby spowodowane
zapaleniem (patrz ,,Zaburzenia wgtroby” wyzej w punkcie 4)

uszkodzenie watroby spowodowane lekiem

przyspieszone bicie serca, nieregularne bicie serca, sine zabarwienie skory, zaburzenia rytmu
serca (wydtuzenie odstepu QT), ktore moga by¢ objawami zaburzenia serca i naczyn
krwiono$nych



zakrzep krwi

zaczerwienienie

bolesne obrzeki stawoéw spowodowane przez kwas moczowy (dna moczanowa)

brak zainteresowania, zmiany nastroju, ptacz, ktory jest trudny do opanowania lub wystepuje
niespodziewanie

zaburzenia rownowagi, mowy i czynno$ci nerwow, drzenia

bolesne lub nieprawidlowe odczucia skorne

porazenie jednej strony ciata

migrena z towarzyszacg jej aurg

uszkodzenie nerwow

rozszerzenie lub obrzek naczyn krwiono$nych powodujace bol glowy

zaburzenia oczu, w tym nasilone tzawienie, zm¢tnienie soczewki oka (zaéma), krwawienie do
siatkdwki, suchos$¢ oczu

choroby nosa, gardia i zatok, zaburzenia oddychania w czasie snu

pecherze lub owrzodzenia jamy ustnej i gardta

utrata apetytu

zaburzenia uktadu trawiennego obejmujace czeste oddawanie stolca, zatrucie pokarmowe,
obecno$¢ krwi w stolcu, krwawe wymioty

krwawienie z odbytu, zmiana koloru stolca, wzdecie brzucha, zaparcie

zaburzenia w obrgbie jamy ustnej, w tym sucho$¢ lub bol w ustach, bol jezyka, krwawienie z
dzigset, dyskomfort w jamie ustnej

oparzenie stoneczne

uczucie goraca, uczucie niepokoju

zaczerwienienie lub obrzgk w okolicy rany

krwawienie wokot cewnika (jezeli obecny) do skory

uczucie obecnosci ciala obcego

choroby nerek obejmujace: zapalenie nerek, nadmierne wydalanie moczu w nocy, niewydolnos¢
nerek, obecnos¢ bialtych krwinek w moczu

zimne poty

0g0lne zte samopoczucie

zakazenie skory

zmiany skorne, w tym przebarwienia skory, ztuszczanie, zaczerwienienie, swedzenie i pocenie
ostabienie migs$ni

rak odbytu i okrgznicy

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane, ktére moga ujawnié si¢ w badaniach laboratoryjnych:
o zmiany w ksztalcie czerwonych krwinek

o obecno$¢ rozwijajacych sie krwinek biatych, ktora moze wskazywaé na wystepowanie pewnych
chorob

o zwigkszenie liczby ptytek krwi

. zmniejszenie st¢zenia wapnia

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢) spowodowane przez nadmierne
niszczenie czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
zwigkszenie liczby mielocytow

zwigkszenie liczby pateczkowatych granulocytéw oboj¢tnochtonnych
zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi

zwigkszenie st¢zenia biatka w moczu

zwigkszenie stezenia albumin we krwi

zwigkszenie st¢zenia biatka catkowitego

zmniejszenie stezenia albumin we krwi

zwigkszenie pH moczu

zwigkszenie st¢zenia hemoglobiny



Podane nizej dodatkowe dzialania niepozadane byly zglaszane jako zwigzane z leczeniem lekiem
Revolade u dzieci (w wieku od 1 do 17 lat) z ITP:

Jesli te dzialania niepozadane nasilg si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu,
farmaceucie lub pielggniarce.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 dzieci:

o zakazenie nosa, zatok, gardta i gornych drog oddechowych, przezigbienie (zakazenie gornych
drog oddechowych)

biegunka

bol brzucha

kaszel

wysoka temperatura ciata

nudnosci

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 dzieci:

trudno$ci z zasypianiem (bezsennosc)

bol zgba

bol nosa i gardta

swedzenie nosa, katar lub niedroznos$¢ nosa

bol gardta, katar, przekrwienie blony §luzowej nosa i kichanie

zaburzenia jamy ustnej, w tym sucho$¢ w jamie ustnej, bolesno$¢ w jamie ustnej, wrazliwos¢
jezyka, krwawienie z dziaset, wrzody w jamie ustnej

Podane nizej dzialania niepozadane byly zglaszane jako zwigzane z leczeniem lekiem Revolade w
skojarzeniu z peginterferonem i rybawiryna u pacjentow z WZW C:

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
bol glowy

utrata apetytu

kaszel

nudnosci, biegunka

bol migsni, ostabienie migsni
swedzenie

uczucie zmgczenia

goraczka

nietypowe wypadanie wlosow
ostabienie

choroba grypopodobna

obrzek dioni lub stop

dreszcze

Bardzo czeste dzialania niepozadane, ktére moga ujawnié si¢ w badaniach krwi:
o zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢)

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:

. zakazenia uktadu moczowego

o zapalenie przewodow nosowych, gardta, jamy ustnej, objawy grypopodobne, sucho$¢ w jamie
ustnej, bdl lub zapalenie jamy ustnej, bol zeba

o utrata masy ciala

o zaburzenia snu, nieprawidtowa sennos$¢, depresja, lek

o zawroty glowy, zaburzenia koncentracji i pamigci, zmiany nastroju
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zaburzona czynno$¢ mézgu spowodowana uszkodzeniem watroby

mrowienia lub dretwienia rak lub stop

goraczka, bol glowy

zaburzenia wzroku, w tym: zmetnienie soczewki oka (zaéma), zesp6ot suchego oka, niewielkie
z6lte ztogi na siatkdwce oka, zazdtcenie biatek oczu

krwawienie do siatkowki

uczucie wirowania (zawroty glowy)

przyspieszone lub nieregularne bicie serca (kotatanie), skrocenie oddechu

kaszel z odkrztuszaniem, katar, grypa, opryszczka wargowa, bol gardta i uczucie dyskomfortu
przy przelykaniu

zaburzenia uktadu trawiennego obejmujace: wymioty, bol brzucha, niestrawnos¢, zaparcia,
wzdecie brzucha, zaburzenia smaku, hemoroidy, b6l lub dyskomfort zotadka, obrzek naczyn
krwiono$nych oraz krwawienie w przetyku

bol zgba

problem z watroba w tym guz watroby, zazdtcenie biatkOwek oczu lub skory (zottaczka),
uszkodzenie watroby spowodowane przyjmowaniem leku (patrz wyzej ,,Zaburzenia wqtroby”
w punkcie 4)

zmiany skorne, w tym: wysypka, sucho$¢ skory, wyprysk, zaczerwienienie skory, swedzenie,
nadmierna potliwos¢, naros$la na skorze, wypadanie wloséw

bol stawow, bol plecow, bol koscei, bol konczyn (nog, ramion, rak lub stdp), skurcze migsni
drazliwos¢, zte samopoczucie ogoélne, reakcja skorna, taka jak zaczerwienienie lub obrzgk 1 bol
w miejscu wstrzykniecia, b0l w Klatce piersiowej i uczucie dyskomfortu, nagromadzenie si¢
ptynu w organizmie lub konczynach powodujace obrzek

zakazenie nosa, zatok, gardta i gornych drog oddechowych, przezigbienie (zakazenie gornych
drég oddechowych), zapalenie btony $§luzowej wyscietajacej oskrzela

depresja, ek, zaburzenia snu, nerwowos¢

Czeste dzialania niepozadane, ktére moga ujawnic¢ si¢ w badaniach krwi:

zwigkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi

zmniejszenie liczby biatych krwinek

zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych

zmniejszenie stezenia albuminy we krwi

zmniejszenie stezenia hemoglobiny

zwigkszenie stgzenia bilirubiny we krwi (substancji wytwarzanej w watrobie)
zmiany enzymoOw Kontrolujacych krzepniecie krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow:

bol w czasie oddawania moczu

zaburzenia rytmu serca (wydluzenie odstepu QT)

grypa zotadkowa (zapalenie Zzotadka i jelit), bol gardta

pecherze lub owrzodzenia jamy ustnej, zapalenie Zzotadka

zmiany skorne, w tym zmiana zabarwienia, tuszczenie, zaczerwienienie, swedzenie, zmiana
chorobowa i nocne poty

zakrzepy krwi w zyle doprowadzajacej krew do watroby (mozliwe uszkodzenie watroby i (lub)
uktadu trawiennego)

nieprawidlowe krzepniecie krwi w matych naczyniach krwionosnych z niewydolno$cig nerek
wysypka, powstawanie siniakdw w miejscu wstrzykniecia, dyskomfort w klatce piersiowej
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢) spowodowana hadmiernym
niszczeniem czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

splatanie, pobudzenie

niewydolno$¢ watroby

Podane nizej dzialania niepozadane byly zglaszane jako zwiazane z leczeniem lekiem Revolade u
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pacjentéw z ciezkq postacig niedokrwistoSci aplastycznej (SAA):
Jesli te dziatania niepozadane nasilg si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu,
farmaceucie lub pielggniarce.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow.

kaszel

bol glowy

bol jamy ustnej i gardta
biegunka

nudnosci

bol stawu

boéle konczyn (ramion, ndg, dtoni i stop)
zawroty glowy

uczucie duzego zmeczenia
gorgczka

dreszcze

swedzenie oczu

pecherze w jamie ustnej
krwawienie z dzigset

bol brzucha

skurcze migsni

Bardzo czeste dzialania niepozadane moggce objawia¢ si¢ w wynikach badan krwi

nieprawidlowe zmiany w komorkach szpiku kostnego
zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (aminotransferazy asparaginianowej (AspAT))

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 pacjentow.

lek

depresja

uczucie zimna

zte samopoczucie 0golne

zaburzenia oka, w tym zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, zmgtnienie soczewki oka
(za¢ma), plamki lub ztogi w oku (mety w ciele szklistym), sucho$¢ oka, swedzenie oka,
zazobtcenie biatek oczu lub skdry

krwawienie z nosa

zaburzenia przewodu pokarmowego, w tym: trudnosci z przetykaniem, bol jamy ustnej, obrzek
jezyka, wymioty, utrata apetytu, bdl lub dyskomfort w zotadku, wzdecie brzucha, gazy w
uktadzie trawiennym, zaparcie, zaburzenia perystaltyki jelit, co moze powodowaé zaparcie,
wzdgcia, biegunke i (lub) wyzej wymienione objawy, zmiana koloru stolca

omdlenie

zaburzenia skorne, w tym: mate czerwone lub fioletowe plamki spowodowane krwawieniem do
skory (wybroczyny), wysypka, swedzenie, pokrzywka, zmiany skérne

bol plecow

b6l migsni

bol kosci

ostabienie

obrzek konczyn dolnych spowodowany gromadzeniem si¢ ptynow

nieprawidlowe zabarwienie moczu

przerwa w doptywie krwi do $ledziony (zawat $ledziony)

katar

Czeste dzialania niepozadane mogace objawiac si¢ w wynikach badan krwi

zwigkszenie aktywnosci enzymow spowodowany rozpadem migsni (fosfokinaza kreatynowa)
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gromadzenie zelaza w organizmie (nadmierne obciazenie zelazem)
zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia)

zwickszenie stezenia bilirubiny we Krwi (substancji wytwarzanej przez watrobg)
zmniejszenie liczby krwinek biatych

Dzialania niepozadane o czestoSci nieznanej

Czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
o odbarwienie skéry

o ciemniejsze zabarwienie skory

o uszkodzenie watroby spowodowane przyjmowaniem leku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Revolade

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Revolade
Substancja czynng leku Revolade jest eltrombopag.

12,5 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera eltrombopag z olaming w ilosci odpowiadajacej 12,5 mg
eltrombopagu.

25 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera eltrombopag z olaming w ilosci odpowiadajacej 25 mg
eltrombopagu.

50 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera eltrombopag z olaming w ilosci odpowiadajacej 50 mg
eltrombopagu.
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75 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera eltrombopag z olaming w ilo$ci odpowiadajacej 75 mg
eltrombopagu.

Pozostate sktadniki to: hypromeloza, makrogol 400, magnezu stearynian, mannitol (E 421), celuloza
mikrokrystaliczna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa, tytanu dwutlenek (E 171).

Lek Revolade 12,5 mg i 25 mg tabletki powlekane zawiera takze polisorbat 80 (E 433).

Lek Revolade 50 mg tabletki powlekane zawiera takze zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelaza tlenek
zotty (E 172).

Lek Revolade 75 mg tabletki powlekane zawiera takze zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelaza tlenek
czarny (E 172).

Jak wyglada lek Revolade i co zawiera opakowanie
Revolade 12,5 mg tabletki powlekane: okragte, obustronnie wypukte, biate tabletki z wyttoczonym
oznakowaniem ,,GS MZ1” 1 ,,12,5” po jednej stronie.

Revolade 25 mg tabletki powlekane: okragte, obustronnie wypukte, biate tabletki z wyttoczonym
oznakowaniem ,,GS NX3” i ,,25” po jednej stronie.

Revolade 50 mg tabletki powlekane: okragte, obustronnie wypukte, brazowe tabletki z wyttoczonym
oznakowaniem ,,GS UFU” i,,50” po jednej stronie.

Revolade 75 mg tabletki powlekane: okragle, obustronnie wypukte, rozowe tabletki z wyttoczonym
oznakowaniem ,,GS FFS” i,,75” po jednej stronie.

Tabletki dostarczane sg w aluminiowych blistrach zapakowanych w tekturowe pudetko zawierajace 14
lub 28 tabletek powlekanych, albo w opakowania zbiorcze zawierajace 84 tabletki powlekane
(3 opakowania po 28).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg by¢ dostgpne w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Lek d.d

Verovskova Ulica 57
Ljubljana 1526
Stowenia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

Ljubljana 1000

Stowenia

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania
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Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

D-90429 Norymberga
Niemcy

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Revolade® 25 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
eltrombopag

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Revolade 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Revolade
Jak stosowac lek Revolade

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Revolade

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania

Sk wdE

1. Co to jest lek Revolade i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Revolade zawiera eltrombopag, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami receptora
trombopoetyny. Lek stosowany jest w celu zwigkszenia liczby plytek we krwi pacjenta. Ptytki krwi sa
to sktadniki krwi, ktore pozwalaja zmniejszy¢ ryzyko krwawienia lub jemu zapobiec.

o Lek Revolade jest stosowany w leczeniu zaburzenia krzepliwosci krwi zwanego
matoptytkowo$cig immunologiczng (pierwotng) u pacjentow w wieku powyzej 1 roku, ktorzy
byli juz leczeni innymi lekami (kortkosteroidami lub immunoglobulinami), i u ktérych te leki
nie zadziatatly.

Matoptytkowo$¢ immunologiczna jest spowodowana matg liczbg ptytek krwi
(matoptytkowos$cig). Osoby z matoptytkowoscia immunologiczng sg bardziej narazone na
krwawienia. Do objawow, jakie pacjenci z matoptytkowoscig immunologiczng mogg u siebie
zauwazy¢ nalezg wybroczyny (punkcikowate, ptaskie, czerwone okraglte plamki pod skora),
wylewy podskorne, krwawienie z nosa, krwawienie z dzigset 1 brak mozliwos$ci zatamowania
krwawienia w razie skaleczenia lub urazu.

o Lek Revolade moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu matej liczby plytek krwi
(matoptytkowosci) u dorostych z zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu C (WZW C),
u ktorych wystapity trudnos$ci z powodu dziatan niepozadanych podczas leczenia interferonem.
U wielu 0s6b z zapaleniem watroby typu C wystepuje mata liczba ptytek krwi, nie tylko z
powodu choroby, ale rowniez w wyniku dziatania niektorych lekow przeciwwirusowych
stosowanych w leczeniu. Przyjmowanie leku Revolade moze utatwi¢ pacjentom ukonczenie
petnej kuracji lekiem przeciwwirusowym (peginterferonem i rybawiryng).

o Lek Revolade mozna réwniez stosowac w leczeniu dorostych pacjentow z matg liczbg krwinek
spowodowang ciezka niedokrwisto$cig aplastyczng (SAA). SAA to choroba, w ktorej szpik
kostny jest uszkodzony, co powoduje niedobdr krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), krwinek
biatych (leukopenig) i ptytek krwi (maloptytkowosc).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Revolade

Kiedy nie stosowac leku Revolade

o jesli pacjent ma uczulenie na eltrombopag lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6 pod ,,Co zawiera lek Revolade”).
=> Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent uwaza, ze wystgpuje u niego opisany
powyzej stan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Revolade nalezy omowic to z lekarzem:

o jesli pacjent ma chorg watrobe. Osoby z mata liczbg plytek krwi, a takze zaawansowana
(dlugotrwala) choroba watroby podlegaja wigkszemu ryzyku wystapienia dziatan
niepozadanych, w tym zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby i zakrzepow krwi. Jesli lekarz
uzna, ze korzysSci z przyjmowania leku Revolade przewyzszaja ryzyko, pacjent bedzie §cisle
monitorowany podczas leczenia;

o jesli u pacjenta istnieje ryzyko zakrzepéw w Zylach lub tetnicach, lub jesli w rodzinie
wystepowaty przypadki zakrzepow.

Ryzyko zakrzepow moze by¢ zwigkszone:

- jesli pacjent jest w podesztym wieku

- jesli pacjent byt unieruchomiony przez dtuzszy czas

- jesli pacjent ma nowotwor ztosliwy

- jesli pacjentka stosuje tabletki antykoncepcyjne lub hormonalng terapie zastepcza

- jesli pacjent w ostatnim czasie byt poddany zabiegowi chirurgicznemu lub przeszedt uraz

- jesli pacjent ma nadwage

- jesli pacjent pali tyton

- jesli pacjent ma zaawansowang przewlekta chorobe watroby

=>  Nalezy poinformowac¢ lekarza przed rozpoczeciem leczenia, jesli ktorykolwiek z
powyzszych standow wystepuje u pacjenta. Nie nalezy przyjmowac leku Revolade, chyba
ze lekarz uzna, ze spodziewane korzysci przewazaja nad ryzykiem zakrzepow.

o jesli pacjent ma zaéme (zmetnienie soczewki oka)

o jesli pacjent ma inne choroby krwi, takie jak zespot mielodysplastyczny (ang. Myelodysplastic
Syndrome, MDS). Przed rozpoczgciem stosowania leku Revolade, lekarz przeprowadzi badania
w celu wykluczenia tej choroby. Jesli pacjent ma MDS i przyjmuje Revolade, MDS moze si¢
nasilic.
=  Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do

pacjenta.

Badanie okulistyczne

Lekarz prowadzacy zaleci kontrole w celu wykrycia za¢my. Jesli pacjent nie przechodzi rutynowych
badan okulistycznych, lekarz powinien zleci¢ regularne badania. Badane moze by¢ takze wystapienie
jakichkolwiek krwawien w siatkowce (warstwa komorek $wiattoczutych umiejscowiona z tytu oka)
lub w jej poblizu.

Konieczne bedzie wykonywanie regularnych badan

Przed rozpoczgciem stosowania leku Revolade lekarz przeprowadzi badania krwi w celu oceny
komorek krwi, w tym ptytek krwi. Podczas stosowania leku, badania te beda powtarzane co pewien
Czas.

Badania krwi w kierunku czynnoS$ci watroby

Lek Revolade moze by¢ przyczynag wynikow badan krwi mogacych swiadczy¢ o uszkodzeniu watroby
- zwickszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych, w szczegdlnosci bilirubiny oraz
transaminazy alaninowej i asparaginianowe;j. Jesli pacjent stosuje leczenie oparte na interferonie
jednoczesnie z lekiem Revolade w leczeniu matej ilosci ptytek krwi zwigzanej z zapaleniem watroby
typu C, niektore choroby watroby moga ulec nasileniu.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Revolade i co pewien czas w trakcie leczenia beda
przeprowadzane u pacjenta badania krwi oceniajace czynnos¢ watroby. Moze by¢ konieczne
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przerwanie stosowania leku Revolade, jesli ilo$¢ tych substancji zwigkszy si¢ do zbyt duzych warto$ci
lub jesli wystgpig inne objawy uszkodzenia watroby.
=>  Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie 4 tej ulotki ,,Zaburzenia wqtroby”

Badanie liczby plytek krwi

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Revolade, istnieje prawdopodobienstwo nawrotu matej liczby
ptytek krwi w ciagu kilku dni. Liczba plytek krwi bedzie kontrolowana, a lekarz prowadzacy omowi z
pacjentem odpowiednie $rodki ostroznosci.

Bardzo duza liczba ptytek krwi moze zwickszy¢ ryzyko zakrzepow. Jednakze, zakrzepy moga takze
wystapi¢ rowniez wtedy, gdy liczba ptytek krwi jest prawidlowa lub zbyt mata. Lekarz prowadzacy
dostosuje dawke leku Revolade dla pacjenta, aby nie dopusci¢ do zbytniego zwiekszenia liczby plytek
Krwi.

& Nalezy uzyskaé natychmiastowa pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z
wymienionych objawow zakrzepu:

o obrzek, bol lub bolesno$¢ uciskowa jednej nogi
o nagle skrocenie oddechu, szczegoélnie z ostrym bolem w klatce piersiowej lub przyspieszeniem
oddechu

o bol brzucha (zotadka), powickszenie brzucha, krew w stolcu

Badania szpiku kostnego

U pacjentow, ktorzy majg zaburzenia dotyczace szpiku kostnego, leki takie jak Revolade moga te
zaburzenia nasili¢. Zmiany w szpiku kostnym moga objawia¢ si¢ nieprawidtowymi wynikami badan
krwi. Lekarz prowadzacy moze zleci¢ bezposrednie badania szpiku kostnego w trakcie stosowania
leku Revolade.

Badania wykrywajace krwawienia z przewodu pokarmowego

Jesli pacjent stosuje leczenie oparte na interferonie jednoczesnie z lekiem Revolade, bedzie
obserwowany w celu wykrycia objawdw krwawienia z zotadka lub jelit po zakoficzeniu leczenia
lekiem Revolade.

Badania serca
Lekarz prowadzacy moze stwierdzi¢ potrzebe badania serca pacjenta w trakcie leczenia lekiem
Revolade i przeprowadzi¢ badanie elektrokardiograficzne (EKG).

Osoby w podeszlym wieku (65 lat i starsze)
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania leku Revolade u pacjentow w wieku 65 lat i starszych.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek Revolade u pacjentéw w wieku 65 lat i starszych.

Dzieci i mlodziez

Lek Revolade nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 1 roku z matoptytkowoscig immunologiczng.
Lek nie jest rowniez zalecany u 0séb w wieku ponizej 18 lat z malg liczbg ptytek krwi spowodowana
wirusowym zapaleniem watroby typu C lub cigzka postacig niedokrwistosci aplastyczne;.

Lek Revolade a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
otrzymywanych bez recepty i witamin.
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Niektore powszechnie stosowane leki oddzialujg z lekiem Revolade — w tym zaréwno leki

wydawane na recepte, jak i bez recepty oraz preparaty mineralne. Nalezg do nich:

o leki zobojetniajace kwas zoladkowy stosowane w leczeniu niestrawnosci, zgagi, wrzodéw

zoladka (patrz takze ,,Kiedy przyjmowac lek” w punkcie 3)

leki zwane statynami, zmniejszajace stezenie cholesterolu

niektdre leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV takie jak lopinawir i (lub) rytonawir

cyklosporyna stosowana w przypadku przeszczepdw lub w chorobach immunologicznych

produkty mineralne, takie jak zelazo, wapn, magnez, glin, selen i cynk, ktéore moga by¢

sktadnikami suplementéw witaminowo-mineralnych (patrz takze ,,Kiedy przyjmowaé lek” w

punkcie 3)

leki takie jak metotreksat i topotekan, stosowane w leczeniu howotworow

=  Nalezy zasiegnaé porady lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych powyzej
lekow. Niektorych z nich nie wolno stosowac podczas przyjmowania leku Revolade, w
przypadku innych wymagane jest dostosowanie dawki albo odpowiednie dostosowanie czasu
przyjmowania poszczeg6lnych lekow. Lekarz prowadzacy dokona przegladu przyjmowanych
przez pacjenta lekow i zaleci zmiang leczenia, jesli bedzie to konieczne.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow, istnieje zwickszone
ryzyko krwawienia. Lekarz prowadzacy omowi t¢ sprawe z pacjentem.

Jesli pacjent przyjmuje kortykosteroidy, danazol i (lub) azatiopryne, dawki tych lekow moga zostac
zmniejszone albo ich stosowanie moze by¢ przerwane podczas jednoczesnego stosowania leku
Revolade.

Stosowanie leku Revolade z jedzeniem i piciem

Leku Revolade nie wolno przyjmowa¢ z produktami i napojami mlecznymi, poniewaz wapn obecny w
produktach mlecznych wplywa na wchtanianie leku. Dalsze informacje, patrz ,,Kiedy przyjmowaé lek”
w punkcie 3.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowa¢ leku Revolade podczas ciazy, chyba ze lekarz zaleci takie stosowanie. Wptyw leku
Revolade stosowanego podczas cigzy jest nieznany.

o Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ W
ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

. Podczas przyjmowania leku Revolade nalezy stosowa¢ odpowiednia metode¢ antykoncepciji
w celu zapobiegania cigzy.

o Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas stosowania leku
Revolade.

Nie nalezy karmié piersia podczas stosowania leku Revolade. Nie wiadomo, czy lek Revolade
przenika do mleka.
=  Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Revolade moze powodowacé zawroty glowy oraz inne dziatania niepozadane zmniejszajace uwagg.
= Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, chyba Ze pacjent jest pewny, ze te
objawy u niego nie wystepuja.

3. Jak stosowaé lek Revolade

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie wolno zmienia¢ dawki ani schematu dawkowania leku Revolade,
chyba ze zaleci to lekarz lub farmaceuta. Podczas stosowania leku Revolade pacjent bedzie
pozostawatl pod opieka lekarza posiadajacego doswiadczenie w leczeniu choroby wystepujacej u
pacjenta.
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Ile leku nalezy przyjaé

W przypadku pierwotnej maloplytkowos$ci immunologicznej

Dorosli i dzieci (w wieku od 6 do 17 lat) - zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w pierwotnej
matoptytkowosci immunologicznej to dwie saszetki 25 mg leku Revolade na dobg. Pacjenci
pochodzenia wschodnio-/potudniowo-wschodnioazjatyckiego moga wymagac rozpoczecia leczenia
mniejsza dawka wynoszaca 25 mg.

Dzieci (w wieku od 1 do 5 lat) - zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w pierwotne;j
matoptytkowosci immunologicznej to jedna saszetka 25 mg leku Revolade na dobe.

W przypadku zapalenia watroby typu C

Dorosli - zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w zapaleniu watroby typu C to jedna saszetka
25 mg leku Revolade na dobe. U pacjentéw pochodzenia wschodnio-/potudniowo-
wschodnioazjatyckiego nalezy rozpoczaé leczenie ta samg dawka 25 mg.

W przypadku SAA

Dorosli — zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w SAA to dwie saszetki 25 mg leku Revolade na
dobg. Pacjenci pochodzenia wschodnio-/potudniowo-wschodnioazjatyckiego moga wymagaé
rozpoczecia leczenia mniejszg dawkg wynoszaca 25 mg.

Poczatek dziatania leku Revolade moze nastapic¢ po 1 do 2 tygodniach. W zalezno$ci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie lekiem Revolade lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki dobowe;.

Jak poda¢ dawke leku

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej znajduje si¢ w saszetkach, ktorych zawarto$¢ nalezy
zmieszaé przed przyjeciem leku. Pod punktem 6 tej ulotki podano Instrukcje jak zmieszac lek i podac
go pacjentowi. Jesli pacjent ma pytania lub nie rozumie Instrukcji stosowania, powinien porozmawiaé
z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts.

UWAGA — Ten lek nalezy zuzy¢ natychmiast po zmieszaniu proszku z woda. Jesli lek nie zostanie
zuzyty W ciagu 30 minut od przygotowania, konieczne bgdzie przygotowanie nowej dawki. Nie
uzywac ponownie strzykawki doustnej. Do przygotowania kazdej dawki produktu leczniczego
Revolade w postaci zawiesiny doustnej, nalezy uzy¢ nowej doustnej strzykawki jednorazowego
uzytku.

Kiedy przyjmowa¢ lek

Nalezy upewnic sig, ze —
. w ciggu 4 godzin przed przyjeciem leku Revolade
. 1 w ciggu 2 godzin po przyjeciu leku Revolade

pacjent nie bedzie spozywatl nastepujacych pokarmow:

o produktéw mlecznych, takich jak ser, masto, jogurt, lody

o mleka lub napojow zawierajacych mleko, jogurtOw lub $mietanki

o lekéw zobojetniajacych kwas zoladkowy, stosowanych w leczeniu niestrawnosci i zgagi

o suplementéw witaminowo-mineralnych zawierajacych zelazo, wapn, magnez, glin, selen,
cynk

W razie nieprzestrzegania powyzszych zalecen, lek Revolade nie jest wlasciwie wchtaniany przez
organizm.
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Przyjecie leku Revolade
_A(,k/\ y

=S est
Przez 4 godziny ¢%/ ... 1 przez 2 godziny po
przed przyjeciu leku Revolade
przyjeciem leku <]
Revolade...

NIE spozywac¢ produktow
mlecznych, lekéw
zobojetniajacych sok
zotadkowy lub suplementow
mineralnych

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza aby uzyska¢ wiecej informacji odno$nie odpowiednich
pokarmow i napojow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Revolade

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Jesli to mozliwe, nalezy pokazaé
im opakowanie leku lub tg ulotke.

Stan pacjenta bedzie kontrolowany w celu wykrycia ewentualnych dziatan niepozadanych i
niezwlocznego zastosowania odpowiedniego leczenia.

Pominie¢cie zastosowania leku Revolade
Nalezy przyjac kolejng dawke o zwyklej porze. Nie wolno przyjmowac wigcej niz jedna dawke leku
Revolade na dobe.

Przerwanie stosowania leku Revolade

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Revolade bez konsultacji z lekarzem. Jesli lekarz zaleci
przerwanie leczenia, liczba ptytek krwi u pacjenta bedzie kontrolowana co tydzien przez cztery
tygodnie. Patrz takze ,,Krwawienie lub siniaczenie po przerwaniu leczenia” w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Objawy, na ktore trzeba zwroci¢ uwage: nalezy uda¢ si¢ do lekarza

U pacjentéw przyjmujacych lek Revolade w leczeniu pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej
lub mate;j ilosci ptytek krwi zwigzanej z zapaleniem watroby typu C moga wystapi¢ objawy ciezkich
dziatan niepozagdanych. Wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o wystgpieniu tych objawow.

Zwigkszone ryzyko zakrzepow

U niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko zakrzepow, a leki takie jak Revolade moga
to nasili¢. Nagte zablokowanie naczynia krwiono$nego przez zakrzep jest niezbyt cze¢stym dziataniem
niepozadanym i moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow.

& Nalezy uzyska¢ natychmiastowa pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystapia objawy zakrzepu
takie jak:

o obrzek, bdl, uczucie goraca, zaczerwienienie lub bolesno$¢ uciskowa jednej nogi

o nagle skréocenie oddechu, szczeg6lnie z ostrym bolem w klatce piersiowej lub przyspieszeniem
oddechu

o bol brzucha (zotadka), powickszenie brzucha, krew w stolcu.
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Zaburzenia watroby

Lek Revolade moze wywota¢ zmiany, widoczne w wynikach badan krwi, ktore mogg by¢ objawami
uszkodzenia watroby. Zaburzenia watroby (zwickszenie aktywnos$ci enzymow w wynikach badan
krwi) sa czeste i moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow. Inne problemy z watroba sg niezbyt
czeste 1 moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow.

Jesli wystapig ktorekolwiek z wymienionych objawow zaburzen watroby:
o zazélcenie skory lub biatkOwek oczu (zo6ttaczka)

o nieprawidlowo ciemne zabarwienie moczu

=  nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi.

Krwawienie lub siniaczenie po przerwaniu leczenia

Zazwyczaj w ciagu dwoch tygodni od przerwania stosowania leku Revolade liczba ptytek krwi u

pacjenta zmniejsza si¢ do poziomu sprzed rozpoczecia stosowania leku Revolade. Mata liczba plytek

krwi moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia lub siniaczenia. Lekarz bedzie kontrolowat liczbg ptytek

krwi u pacjenta przez co najmniej 4 tygodnie po przerwaniu stosowania leku Revolade.

=  Nalezy poinformowac lekarza, jesli po przerwaniu stosowania leku Revolade wystapig u
pacjenta siniaki lub krwawienie.

U niektorych pacjentow wystepuja krwawienia z przewodu pokarmowego po zaprzestaniu

stosowania peginterferonu, rybawiryny i leku Revolade. Objawami sg:

o czarne, smoliste stolce (zmiany zabarwienia stolca sa niezbyt czgstym dziataniem
niepozadanym, ktory moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdéw)

o krew w stolcu

. wymioty krwig lub trescig przypominajaca fusy kawowe

=  Nalezy natychmiast powiedzieé¢ lekarzowi, jesli wystapia jakiekolwiek z wymienionych
objawdw.

Nastepujgce dzialania niepozadane byly zglaszane jako zwiazane z leczeniem lekiem Revolade u
dorostych pacjentow z pierwotng maloplytkowoscia immunologiczng:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:

przezicbienie

nudnosci

biegunka

kaszel

zakazenie nosa, zatok, gardta i gornych drog oddechowych (zakazenie goérnych drog
oddechowych)

o b6l plecéw

Bardzo czeste dzialania niepozadane, ktére moga ujawnié si¢ w badaniach krwi:
o zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferazy alaninowej (A1AT))

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:
b6l migsni, skurcze migséni, ostabienie mig$ni

bol kosci

obfite krwawienie miesigczkowe

bol gardta i uczucie dyskomfortu przy przetykaniu
zaburzenia oczu, w tym nieprawidlowe wyniki badan oczu, suchos$¢ oczu, bol oka i niewyrazne
widzenie

wymioty

grypa

opryszczka wargowa

zapalenie ptuc
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podraznienie i zapalenie (obrzek) zatok

zapalenie (obrzek) i zakazenie migdatkow,

zakazenie ptuc, zatok, nosa i gardia

zapalenie tkanki dzigset

utrata apetytu

uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia

ostabione czucie skorne

sennos¢

bol ucha

bol, obrzek i tkliwos¢ jednej z nodg (zazwyczaj tydki z uciepleniem skory w zmienionym
miejscu (objawy zakrzepu w zyle glebokiej)

miejscowe obrzmienie wypetnione krwia z uszkodzonego naczynia krwionosnego (krwiak)
uderzenia goraca

zaburzenia w obrebie jamy ustnej, w tym sucho$¢ w ustach, bol w ustach, nadwrazliwosé
jezyka, krwawienie z dzigset, wrzody w jamie ustnej

wodnista wydzielina z nosa

bol zeba

bol brzucha

nieprawidlowa czynno$¢ watroby

zmiany skorne obejmujace: nadmierne pocenie si¢, wypukla swedzaca wysypke, czerwone
plamki, zmiany wygladu skory

wypadanie wlosow

oddawanie spienionego moczu z obecno$cig pecherzykow powietrza (objawy obecno$ci biatka
W moczu)

wysoka temperatura ciata, uczucie goraca

bol w klatce piersiowej

uczucie ostabienia

trudno$ci ze snem, depresja

migrena

ostabienie widzenia

uczucie wirowania (zawroty glowy)

wiatry

Czeste dzialania niepozadane, ktore moga ujawnic si¢ w badaniach krwi:

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc¢)

zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢)

zmniejszenie liczby krwinek biatych

zmniejszenie stezenia hemoglobiny

zwiekszenie liczby eozynofili

zwigkszenie liczby biatych krwinek (leukocytoza)

zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego

zmnigjszenie stezenia potasu

zwickszenie stezenia kreatyniny

zwickszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej

zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferazy asparaginianowej (AspAT))
zwiekszenie stezenia bilirubiny we Krwi (substancji wytwarzanej przez watrobe)
zwickszenie stezenia pewnych biatek

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow:

reakcja alergiczna

przerwanie doptywu krwi do fragmentu serca

nagte skrocenie oddechu, szczeg6lnie w potaczeniu z ostrym bolem w klatce piersiowej i (lub)
przyspieszeniem oddechu, ktére mogg by¢ objawem zakrzepu w ptucach (patrz ,,Zwigkszone
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ryzyko zakrzepdw” wyzej w punkcie 4)

o utrata czynnosci fragmentu ptuca spowodowana zablokowaniem tetnicy ptucnej

o mozliwy bol, obrzek i (lub) zaczerwienienie wokot zyly, ktdre mogg by¢ objawami zakrzepu
krwi w zyle

o zazobtcenie skory i (lub) bol brzucha, ktore moga by¢ objawami niedroznosci przewodu

z6tciowego, zmiany chorobowej dotyczacej watroby, uszkodzenia watroby spowodowane
zapaleniem (patrz ,,Zaburzenia wqtroby” wyzej w punkcie 4)

o uszkodzenie watroby spowodowane lekiem

o przyspieszone bicie serca, nieregularne bicie serca, sine zabarwienie skory, zaburzenia rytmu

serca (wydtuzenie odstepu QT), ktére mogg by¢ objawami zaburzenia serca i naczyn

krwiono$nych

zakrzep krwi

zaczerwienienie

bolesne obrzeki stawdw spowodowane przez kwas moczowy (dna moczanowa)

brak zainteresowania, zmiany nastroju, ptacz, ktory jest trudny do opanowania lub wystgpuje

niespodziewanie

zaburzenia rownowagi, mowy i czynnosci nerwow, drzenia

bolesne lub nieprawidlowe odczucia skorne

porazenie jednej strony ciata

migrena z towarzyszaca jej aurg

uszkodzenie nerwow

rozszerzenie lub obrzek naczyn krwionosnych powodujace bol glowy

zaburzenia oczu, w tym nasilone tzawienie, zmetnienie soczewki oka (za¢ma), krwawienie do

siatkOwki, suchos$¢ oczu

choroby nosa, gardla i zatok, zaburzenia oddychania w czasie snu

pecherze lub owrzodzenia jamy ustnej i gardta

utrata apetytu

zaburzenia uktadu trawiennego obejmujace czgste oddawanie stolca, zatrucie pokarmowe,

obecno$¢ krwi w stolcu, krwawe wymioty

krwawienie z odbytu, zmiana koloru stolca, wzdecie brzucha, zaparcie

o zaburzenia w obrgbie jamy ustnej, w tym sucho$¢ lub bol w ustach, bol jezyka, krwawienie z
dzigset, dyskomfort w jamie ustnej

o oparzenie stoneczne

o uczucie goraca, uczucie niepokoju

o zaczerwienienie lub obrzgk w okolicy rany, krwawienie wokot cewnika (jezeli obecny) do
skory, uczucie obecnosci ciata obcego

o choroby nerek obejmujace: zapalenie nerek, nadmierne wydalanie moczu w nocy, niewydolno$é

nerek, obecnos¢ bialtych krwinek w moczu

zimne poty

0g0lne zte samopoczucie

zakazenie skory

zmiany skorne, w tym przebarwienia skory, ztuszczanie, zaczerwienienie, swedzenie i pocenie

ostabienie migs$ni

rak odbytu i okrgznicy

Niezbyt czeste dzialania niepozadane, ktére moga ujawni¢ si¢ w badaniach laboratoryjnych:
o zmiany w ksztalcie czerwonych krwinek

o obecno$¢ rozwijajacych sie krwinek biatych, ktora moze wskazywaé na wystepowanie pewnych
chorob

o zwigkszenie liczby ptytek krwi

o zmniejszenie stezenia wapnia

. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢) spowodowane przez nadmierne
niszczenie czerwonych krwinek (niedokrwisto$é hemolityczna)

o zwigkszenie liczby mielocytow

o zwigkszenie liczby pateczkowatych granulocytéw oboj¢tnochtonnych
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zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi
zwigkszenie st¢zenia biatka w moczu
zwickszenie stezenia albumin we krwi
zwickszenie stezenia biatka catkowitego
zmniejszenie stezenia albumin we krwi
zwickszenie pH moczu

zwickszenie st¢zenia hemoglobiny

Podane nizej dodatkowe dzialania niepozadane byly zglaszane jako zwiazane z leczeniem lekiem
Revolade u dzieci (w wieku od 1 do 17 lat) z ITP:

Jesli te dzialania niepozadane nasilg si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu,
farmaceucie lub pielggniarce.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 dzieci:

o zakazenie nosa, zatok, gardta i gornych drog oddechowych, przezigbienie (zakazenie gornych
drog oddechowych)

biegunka

bol brzucha

kaszel

wysoka temperatura ciata

nudnosci

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 dzieci:

trudno$ci z zasypianiem (bezsennos¢)

bol zeba

bol nosa i gardta

swedzenie nosa, katar lub niedrozno$¢ nosa

bol gardta, katar, przekrwienie blony §luzowej nosa i kichanie

zaburzenia jamy ustnej, w tym sucho$¢ w jamie ustnej, bolesno$¢ w jamie ustnej, wrazliwos¢
jezyka, krwawienie z dzigsel, wrzody w jamie ustnej

Podane nizej dzialania niepozadane byly zglaszane jako zwigzane z leczeniem lekiem Revolade w
skojarzeniu z peginterferonem i rybawiryna u pacjentéw z WZW C:

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
bol glowy

utrata apetytu

kaszel

nudnosci, biegunka

bol migsni, ostabienie migsni
swedzenie

uczucie zmgczenia

goraczka

nietypowe wypadanie wlosow
ostabienie

choroba grypopodobna

obrzek dioni lub stop

dreszcze

Bardzo czeste dzialania niepozadane, ktore mogg ujawnié si¢ w badaniach krwi:
o zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢)
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Czeste dzialania niepozadane
Mogg wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:

zakazenia uktadu moczowego

zapalenie przewodow nosowych, gardla, jamy ustnej, objawy grypopodobne, sucho$¢ w jamie
ustnej, bol lub zapalenie jamy ustnej, bol zgba

utrata masy ciata

zaburzenia snu, nieprawidlowa senno$¢, depresja, lek

zawroty glowy, zaburzenia koncentracji i pamieci, zmiany nastroju

zaburzona czynno$¢ mozgu spowodowana uszkodzeniem watroby

mrowienia lub dretwienia ragk lub stop

goraczka, bol glowy

zaburzenia wzroku, w tym: zme¢tnienie soczewki oka (za¢ma), zespol suchego oka, niewielkie
z6tte ztogi na siatkowce oka, zazolcenie biatek oczu

krwawienie do siatkowki

uczucie wirowania (zawroty gtowy)

przyspieszone lub nieregularne bicie serca (kotatanie), skrocenie oddechu

kaszel z odkrztuszaniem, katar, grypa, opryszczka wargowa, bol gardta i uczucie dyskomfortu
przy przelykaniu

zaburzenia uktadu trawiennego obejmujace: wymioty, bol brzucha, niestrawnos¢, zaparcia,
wzdecie brzucha, zaburzenia smaku, hemoroidy, b6l lub dyskomfort zotadka, obrzek naczyn
krwiono$nych i krwawienie w przetyku

bol zgba

problem z watrobg w tym guz watroby, zazotcenie biatkdwek oczu lub skory (zottaczka),
uszkodzenie watroby spowodowane przez lek (patrz wyzej ,,Zaburzenia wgtroby” w punkcie 4)
zmiany skorne, w tym: wysypka, suchos¢ skory, wyprysk, zaczerwienienie skory, swedzenie,
nadmierna potliwo$¢, naro$la na skorze, wypadanie wtosow

bol stawdw, bol plecow, bol kosci, bol konczyn (nog, ramion, rak lub stop), skurcze migsni
drazliwos¢, zte samopoczucie ogblne, reakcje skorne takie jak zaczerwienienie lub obrzek i bol
w miejscu wstrzykniecia, b6l w Klatce piersiowej i uczucie dyskomfortu, nagromadzenie si¢
ptynu w organizmie lub w konczynach powodujace obrzgk

zakazenie nosa, zatok, gardta i gornych drog oddechowych, przezigbienie (zakazenie gérnych
drog oddechowych), zapalenie blony sluzowej wyscietajacej oskrzela

depresja, lek, zaburzenia snu, nerwowos¢

Czeste dzialania niepozadane, ktore moga ujawnic sie w badaniach krwi:

zwigkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi

zmniejszenie liczby biatych krwinek

zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych

zmniejszenie stgzenia albuminy we Krwi

zmniejszenie stgzenia hemoglobiny

zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (substancji wytwarzanej w watrobie)
zmiany enzymow kontrolujgcych krzepniecie krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow:

bol w czasie oddawania moczu

zaburzenia rytmu serca (wydluzenie odstepu QT)

grypa zotadkowa (zapalenie zotadka i jelit), bol gardta

pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej, zapalenie zotadka

zmiany skorne, w tym zmiana zabarwienia, tuszczenie, zaczerwienienie, swedzenie, zmiana
chorobowa i nocne poty

zakrzepy krwi w zyle doprowadzajacej krew do watroby (mozliwe uszkodzenie watroby i (lub)
uktadu trawiennego)

nieprawidlowe krzepnigcie krwi w matych naczyniach krwionos$nych z niewydolno$cia nerek
wysypka, powstawanie siniakow w miejscu wstrzykniecia, dyskomfort w klatce piersiowej
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o zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢) spowodowana nadmiernym
niszczeniem czerwonych krwinek (niedokrwisto$§¢ hemolityczna)

o splatanie, pobudzenie

o niewydolnos¢ watroby

Podane nizej dzialania niepozadane byly zglaszane jako zwiazane z leczeniem lekiem Revolade u
pacjentow z ci¢zka postacia niedokrwistosci aplastycznej (SAA):

Jesli te dzialania niepozadane nasila sig, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu,
farmaceucie lub pielggniarce.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow.
kaszel

bol glowy

bol jamy ustnej i gardta

biegunka

nudnosci

bol stawu

boéle konczyn (ramion, ndg, dtoni i stop)
zawroty glowy

uczucie duzego zmeczenia

goragczka

dreszcze

swedzenie oczu

pecherze w jamie ustnej

krwawienie z dzigset

bol brzucha

skurcze migsni

Bardzo czeste dzialania niepozadane mogace objawia¢ si¢ w wynikach badan krwi
o nieprawidlowe zmiany w komorkach szpiku kostnego
o zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferazy asparaginianowej AspAT))

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow.

lek

depresja

uczucie zimna

zte samopoczucie 0golne

zaburzenia oka, w tym zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, zmgtnienie soczewki oka

(za¢ma), plamki lub ztogi w oku (mgty w ciele szklistym), sucho$¢ oka, swedzenie oka,

zazobtcenie biatek oczu lub skory

. krwawienie z nosa

o zaburzenia przewodu pokarmowego, w tym: trudnosci z przelykaniem, bol jamy ustnej, obrzek
jezyka, wymioty, utrata apetytu, bél lub dyskomfort w zotadku, wzdecie brzucha, gazy w
uktadzie trawiennym, zaparcie, zaburzenia perystaltyki jelit, co moze powodowac zaparcie,
wzdgcia, biegunke i (lub) wyzej wymienione objawy, zmiana koloru stolca

. omdlenie

zaburzenia skorne, w tym: mate czerwone lub fioletowe plamki spowodowane krwawieniem do

skory (wybroczyny), wysypka, swedzenie, pokrzywka, zmiany skoérne

bol plecow

b6l migsni

bol kosci

ostabienie

obrzek konczyn dolnych spowodowany gromadzeniem si¢ ptynow
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o nieprawidlowe zabarwienie moczu
o przerwa w doptywie krwi do $ledziony (zawat $ledziony)
J katar

Czeste dzialania niepozadane moggce objawia¢ si¢ w wynikach badan krwi

. zwigkszenie aktywnosci enzymow spowodowany rozpadem migsni (fosfokinaza kreatynowa)
gromadzenie zelaza w organizmie (nadmierne obciazenie zelazem)

zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia)

zwigkszenie stezenia bilirubiny we Krwi (substancji wytwarzanej przez watrobe)
zmniejszenie liczby krwinek biatych

Dzialania niepozadane o czestoSci nieznanej

Czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
o odbarwienie skéry

o ciemniejsze zabarwienie skory

o uszkodzenie watroby spowodowane przyjmowaniem leku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Revolade

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku

Foliowe saszetki nalezy otworzy¢ tuz przed uzyciem. Po wymieszaniu lek Revolade w postaci
zawiesiny doustnej nalezy natychmiast poda¢, ale mozna go przechowywac¢ nie dtuzej niz przez

30 minut w temperaturze pokojoweyj.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Revolade
25 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Substancjg czynng leku Revolade jest eltrombopag. Kazda saszetka zawiera proszek do rozpuszczenia,
ktory dostarcza 32 mg eltrombopag z olaming w ilo$ci odpowiadajacej 25 mg eltrombopagu w postaci
wolnego kwasu.

Pozostate sktadniki to: mannitol, sukraloza i guma ksantan.
Jak wyglada lek Revolade i co zawiera opakowanie

Lek Revolade 25 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest dostepny w zestawach
zawierajacych 30 saszetek; kazda saszetka zawiera proszek w kolorze czerwonawobrazowym do
76ttego. Kaze opakowanie zawiera 30 saszetek, jedng butelke wielorazowego uzytku o pojemnosci
40 ml stuzacg do przygotowania roztworu, wyposazong w nakretke i wieczko oraz 30 strzykawek
dozujacych jednorazowego uzytku.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Lek d.d

Verovskova Ulica 57
Ljubljana 1526
Stowenia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

Ljubljana 1000

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norymberga
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023

Szczegbotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw
http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
Revolade 25 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
(eltrombopag)

Nalezy przeczytac te wskazoéwki i postgpowac zgodnie z nimi podczas przygotowywania dawki leku
Revolade i podawania jej pacjentowi. W przypadku jakichkolwiek pytan badz uszkodzenia lub
zgubienia ktorejkolwiek czesci dostarczonego zestawu, nalezy zwroci¢ sie po poradg do lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty

Przed rozpoczeciem
Nalezy przeczytaé najpierw te informacje

o Proszek Revolade moze by¢ mieszany wylacznie z wodg w temperaturze pokojowej.

& Lek nalezy podaé¢ pacjentowi natychmiast po zmieszaniu proszku z woda. Jesli lek nie zostanie
zuzyty w ciagu 30 minut od zmieszania, konieczne bedzie przygotowanie nowej dawki leku.
Niezuzyta mieszaning nalezy wyrzuci¢ do domowego pojemnika na odpadki; nie nalezy wylewa¢ jej
do kanalizacji.

o Nalezy uwazaé, by lek nie mial kontaktu ze skora. Jesli dojdzie do kontaktu leku ze skora,
nalezy natychmiast przemy¢ to miejsce woda z mydtem. W przypadku wystapienia reakcji
skornej lub w razie jakichkolwiek pytan, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

o W przypadku wysypania proszku lub wylania ptynu, nalezy oczysci¢ zabrudzong powierzchnig
wilgotng $ciereczka (patrz punkt 14 instrukcji).

o Nalezy uwazaé, by dzieci nie bawity si¢ butelka, nakretka, wieczkiem lub strzykawkami —
istnieje ryzyko zadlawienia si¢ tymi elementami.

Potrzebne materialy
Kazdy zestaw z lekiem Revolade w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera:

30 saszetek z proszkiem ’ |

1 butelke wielorazowego uzytku, przeznaczona do
mieszania leku, wyposazong w nakretke i wieczko -
(uwaga — butelka moze ulec przebarwieniu) T e Nakretka

T=t—— Wieczko

30 doustnych strzykawek dozujacych Tiok Koficowka
jednorazowego uzytku %] strzykawki

Aby przygotowaé i poda¢ dawke leku Revolade potrzebne beda:

o Odpowiednia liczba saszetek przepisana przez lekarza (w zestawie)

o 1 butelka wielorazowego uzytku przeznaczona do mieszania leku, wyposazona w nakretke i
przykrywke (w zestawie)

o 1 doustna strzykawka dozujaca jednorazowego uzytku (w zestawie)

o 1 czysta szklanka lub filizanka wypelniona wodg pitng (niedotaczona do zestawu)

o Nozyczki do rozcigcia saszetki (niedotaczone do zestawu)
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Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy butelka, nakretka i wieczko sa suche.
Aby przygotowaé dawke

1. Nalezy upewni€ sig, ze nakretka jest zdjeta z butelki.

2. Napelnié¢ strzykawke 20 ml wody pitnej pobranej ze szklanki
lub filizanki. Do przygotowania kazdej dawki produktu leczniczego
Revolade w postaci zawiesiny doustnej, nalezy uzy¢ nowej doustnej
strzykawki jednorazowego uzytku.

. Rozpocza¢ od opuszczenia tloku strzykawki do samego dotu.
. Zanurzy¢ koncoéwke strzykawki w wodzie

° Odciagna¢ ttok do oznaczenia 20 ml na strzykawce.

3. Wstrzykna¢ wode do otwartej butelki
. Powoli opuszczac tlok do samego dotu.

4. Wyjac¢ z zestawu odpowiednig liczbe saszetek przepisanych na jedng dawke.
° Dawka 25 mg — 1 saszetka
° Dawka 50 mg — 2 saszetki
° Dawka 75 mg — 3 saszetki

5. Wsypaé proszek z przepisanej liczby saszetek do butelki.
. Opuka¢ palcami gorng czgs$¢ saszetki tak, by zawarty w niej
proszek opadt na dot.
. Odcia¢ gorng czes¢ kazdej saszetki za pomoca nozyczek.
. Wsypac cata zawartos¢ kazdej saszetki do butelki.
. Stara¢ si¢ nie rozsypa¢ proszku poza butelke.

6. Nakreci¢ nakretke na butelke przeznaczong do przygotowania zawiesiny. Zamkng¢
wieczko, upewniajac si¢, ze mocno przylega ono do nakretki i butelka jest zamknigta.

7. Delikatnie i wolno potrzasa¢ butelkg do przodu i do tytu przez

co najmniej 20 sekund, aby wymiesza¢ wode z proszkiem.

. Nie potrzasaé¢ mocno butelka — mogtoby to spowodowaé
spienienie si¢ leku.

Aby podaé¢ dawke leku pacjentowi

8. Sprawdzié, czy ttok strzykawki jest wcisniety do samego dotu.
° Zdjaé¢ wieczko z nakretki znajdujacej sie na butelce
° Wsunaé koncowke strzykawki do otworu w nakretce butelki.

9. Napelni¢ strzykawke lekiem.

Obroci¢ butelke ze strzykawka do gory dnem.

Odciagac tlok az do pobrania catego leku do strzykawki.
Lek ma wyglad ciemnobrazowego ptynu.

Wyjac strzykawke z butelki.
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10. Podaé lek pacjentowi. Nalezy zrobi¢ to natychmiast po

wymieszaniu dawki leku.

. Umiesci¢ koncowke strzykawki w ustach pacjenta, po
wewnetrznej stronie policzka.

o Powoli wciska¢ tlok strzykawki do samego konca,
wlewajac lek do ust pacjenta.

o Nalezy da¢ pacjentowi czas na przetykanie.

UWAGA:

Na tym etapie pacjent otrzymat prawie pelng dawke leku. Jednak w butelce nadal pozostaje pewna
ilos¢ leku, cho¢ moze ona by¢ niewidoczna.

Teraz nalezy wykona¢ czynnos$ci opisane w punktach 11 — 13, aby upewnic sig, ze pacjent
otrzymat caty lek.

11. Ponownie napelni¢ strzykawke, tym razem pobierajac do niej
10 ml wody pitnej.

. Rozpocza¢ od wcisnigeia ttoka strzykawki do samego dotu.
. Zanurzy¢ koncowke strzykawki w wodzie.

. Odciagna¢ ttok do oznaczenia 10 ml na strzykawce.

12. Wstrzykna¢ wode do butelki.

. Wsuna¢ koncéwke strzykawki do otworu w nakretce butelki.

o Powoli wciska¢ ttok strzykawki do samego dotu.

° Zamkna¢ wieczko dociskajac je mocno do nakretki na
butelce.

13. Powtorzy¢ czynnoSci opisane w punktach 7 - 10 — delikatnie potrzasac butelka, aby
wymiesza¢ resztki leku, a nast¢pnie poda¢ otrzymany ptyn pacjentowi.

Czyszczenie

14. W przypadku wysypania proszku lub wylania zmieszanego ptynu, nalezy oczysci¢ zabrudzone

miejsce przecierajgc je wilgotng Sciereczkg do jednorazowego uzytku. Mozna zatozy¢

jednorazowe rekawiczki ochronne, aby unikna¢ kontaktu ze skora.

. Sciereczke i rekawiczki uzywane do usuniecia wysypanego lub wylanego leku nalezy
wyrzuci¢ do domowego pojemnika na odpadki.

15. Oczy$ci¢ materialy uzywane do przygotowania mieszaniny.

. Zuzyta strzykawke doustng wyrzucié. Do przygotowania kazdej dawki produktu leczniczego
Revolade w postaci zawiesiny doustnej, nalezy uzy¢ nowej strzykawki doustnej.

. Przeplukac butelke i nakretke pod biezacg woda. (Butelka moze ulec przebarwieniu pod
wplywem leku. Jest to zjawisko normalne.)

. Pozostawi¢ wszystkie elementy do wyschnigcia na powietrzu.

. Umy¢ rece woda z mydiem.

Po zuzyciu wszystkich 30 saszetek znajdujacych si¢ w opakowaniu, wyrzuci¢ butelke.
Rozpoczynajac leczenie kolejnymi 30 saszetkami nalezy zawsze uzywaé nowego zestawu.

Lek Revolade proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w tym zestaw dozujacy i wszystkie
leki nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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