ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

Revolade® 12,5 mg potahované tablety, Revolade® 25 mg potahované tablety, Revolade® 50 mg potahované tablety,
Revolade® 75 mg potahované tablety, Revolade® 25 mg prasek pro peroralni suspenzi

SlozZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje eltrombopagum olaminum v mnoZstvi odpovidajicim eltrombopagum 12,5 mg, 25 mg, 50 mg nebo 75 mg. Jeden scek obsahuje eftrombopagum olaminum v mnoZstvi odpovidajicim eltrombop-
agum 26 mg. Indikace: Pripravek Revolade je urten k 16Ebé pacientl s chronickou imunitni (idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP) *starSich jednoho roku”, kiefi jsou refraktemi k jingm zpisobim I6Eby (jako napF. kortikos-
teroidy, imunoglobuliny). Pripravek Revolade je urGen k Iébé trombocytopenie u dospélych pacienti s chronickou infekci virem hepatitidy G (HCV), u kterych je stupefi trombocytopenie hlavnim faktorem zabrafiujicim zahdjent terapie zalozeng
na interferonu nebo omezujicim moznost pokracovat v optimdlni terapii zaloZend na interferonu. Pfipravek Revolade je urcen k 168b& t87ké aplasticke anemie (SAA) u dospélych pacient, ktefl neodpovidali na légbu predchozi imunosupresivni
terapii nebo byl téZce predlgteni a nejsou vhodni k transplantaci hematopostickych kmenovyich bungk. Davkevani: Doporuzend zahajovaci davka u pacient s TP a SAA je 50 mg a u pacientd s HCV, pediatrické populace ve véku od 1 roku
do 5 let nebo pacienti vjchodoasijského pivodu 25 mg jednou denné. Neprekratujte davku 75myg eltrombopagu jednou denné u diagndzy TP, 150 mg eftrombopagu jednou denné u diagndzy SAA a 100 mg eltrombopagu jednou denné
u diagndzy HCV. Prasek pro peroralni suspenzi miize vést k vySSi expozici eftrombopagu neZ tabletova Iékova forma. Pokud se prechazi mezi tabletou a praskem pro perordlni suspenzi, mél by byt pocet krevnich desticek monitorovan kazdé
2 tydny. Pri poddvani v kombinaci s antivirotiky, je zapotfebi vénovat pozornost. Pacienti s poruchou rendlnich funkef by méli eltrombopag uzivat pouze s opatrnosti. Eltrombopag by nemél byt poddvan pacientim s [TP. ktefi majf poruchu
jaternich funkef (Child-Pugh skdre > 5), jestlize nelze predpoklddat, ze prinos Iégby prevazi riziko vzniku trombdzy portaini Zily. U pacientti s ITP ve véku 65 et a s HCV a SAA ve veku 75 let a starSich jsou k dispozici pouze omezené tdaje.
Pripravek Revolade se nedoporutuje uzivat u déti mladsich jeden rok s chronickou TP z divodu nedostatku Gidajti o bezpetnosti a déinnosti. Bezpegnost a Gtinnost eltrombopagu nebyly u déti a dospivajicich (< 18 let) s trombocytopenif
spojenou s chronickou HCV nebo SAA stanoveny. Eltrombopag by mél byt uit nejméné *dvé hodiny™ pred uZitim nebo nejméné Gtyfi hodiny po uziti jakéhokoli z produktd, jako jsou antacida, mI&cné wrobky (nebo jiné potraviny obsahujic
kalcium), nebo minerdlni dopliiky obsahujic polyvalentni kationty (nap?. Zelezo, kalcium, magnezium, hlinik, selen a zinek). Kontraindikace: Hypersenzitivita na eltrombopag nebo na kteroukoliv pomocnou létku tohoto pripravku. Zvlastni
upozornéni/opatteni: Podavanf eltrombopagu miize zpasobit abnormality jaternich funkef a tézkou hepatotoxicitu, kterd miiZe byt Zivot ohrozujici™. PFi preruSent Iéchy eltrombopagem se pravdgpodobné znovu objevi trombocytopenie. Je
doporucené sledovat pacienty s ohledem na rozvoj katarakty. Eltrombopag miiZe zvySovat riziko rozvoje nebo progrese tvorby retikulinovych vidken v kostni dreni. Eltrombopag nema byt pouZivan k 16cbé trombocytopenie zpiisobené MDS.
U trombocytopenickych pacient(i s HCV a s pokrogilym jaternim onemocnénim, které je definovéno hladinami albuminu < 35 g/I nebo MELD skére = 10, existuje zvyené riziko nezadoucich reakci véetné potenciding fatalnf jaterni dekompen-
zace a tromboembolickych prihod pokud jsou [6Zeni eltrombopagem v kembinaci s terapif zaloZenou na interferonu. Podrobngji viz SPC. Zvlastni skupiny pacientil: Pacientim se stfedng zdvaznou a7 zavaznou poruchou jaternich funkcf a pa-
cientdim s chronickym onemocnénim jater by méla byt poddvana nizsi Gvodni ddvka eltrombopagu za peclivého sledovéni. Eltrombopag by nemél byt uzivan u pacienti s Child-Pugh skdre > 5. ZvySené riziko nezadoucich ginkd, vEetné jaterni
dekompenzace a tromboembolickych prihod je u trombocytopenickych pacient s pokrogilym chronickym onemocnénim jater Iéenych eltrombopagem pfi pripravé na invazivni zakrok nebo podstupujicich antivirovou terapii. Opatrnosti je
tieba také u pacientd se znamymi tromboembolickymi rizikovmi faktory. Vice viz SPC. Pripravek Revolade® neni doporugen v priibéhu tshotenstvi ani u Zen ve fertilnim véku, kter neuZivaji antikoncepci. Interakee: Pfi soucasném podavani
eltrombopagu s cyklosporinem byla pozorovéna snizend expozice eltrombopagu. V tomto pripadé miZe byt nutné zvysit dévku eltrombopagu na zakladé poctu krevnich desticek. Eltrombopag tvofi s polyvalentnimi kationty chelaty, coz mize
snizovat absorbi éku. Eltrombopag interaguje s inhibitory HMG-CoA reduktazy, pfi sougasném podavani by mélo byt zvazeno snizeni dévky statinii. Je zapotFebi rovnéZ zvySena pozornost pfi jeho soucasném podévani s lopinavirem/ ritonavirem,
s vhodnou Gpravou davky eltrombopagu. NeZadouei dginky: Populace z TP studif Velmi Gasté: bolest hlavy, nasofaryngitida™, infekee hornich djchacich cest. *Casté: rinitida™, kasel”, bolest zubi*, orofaryngedini bolest”, rinorea, in-
somnie, parestezie, katarakta, suchg oko, nauzea, prjem*, viedy v istech, zécpa, bolest v nadbiSku, zvySeni AST, zvySeni ALT, zvySeni bilirubinu v krvi, hyperbilirubinémie, abnormalni funkce jater, vyrazka, pruritus, alopecie, artralgie, myalgie,
svalové spazmy, bolesti kosti, inava, periferni otoky, pyrexie #. “Velmi casté u pediatrickych pacientti s [TP Pridané nezadouct tcinky objevujici se u pediatrické populace (ve véku od 1 do 17 let). Populace z HOV studir (v kembinaci s antivirovou
torapif interferonem a ribaviringm): Velmi tasté: anemie, snizenf chuti k jdlu, insomnie, bolest hlavy, kasel, nauzea, prijem, pruritus, alopecie, myalgie, pyrexie, tinava, onemocnéni podobné chiipce, astenie, zimnice, periferni otoky. Casté:
infekce moGovych cest, infekce hornich cest dychacich, bronchitida, nazofaryngitida, chipka, ordlni herpes, gastroenteritida, faryngitida, maligni nddory jater, lymfopenie, hemolytickd anemie, hyperglykémie, abnormalni bytek hmotnosti,
deprese, anxieta, poruchy spanku, stav zmatenosti, agitace, zavraté, poruchy pozornosti, dysgeuzie, hepatickd encefalopatie, letargie, porucha paméti, parestezie, katarakta, retindlni exsudat, suché oko, okulari ikterus, retindlni hemoragie,
vertigo, palpitace, dyspnoe, orofaryngeaini bolest, dyspnoe pfi namaze, produktivi kaSel, zvraceni, ascites, bolesti bricha, bolesti horni &4sti bficha, dyspepsie, sucho v dstech, zacpa, abdominalni distenze, bolest zubi, stomatitida, gastroe-
sofagedlni reflux, hemoroidy, abdomindlni dyskomfort, gastritida, esofagealni varixy, aftdzni stomatitida, krvéceni z esofagealnich varixi, hyperbilirubinémie, Zloutenka, trombdza portalni Zily, selhani jater, poskozent jater vyvolané Ieky™, vyraz-
ka, suchd kiize, ekzém, svédiva vyrdzka, erythém, hyperhidrdza, generalizovany pruritus, nogni poceni, kozni Iéze, artralgie, svalové spazmy, bolest zad, bolest kongetin, muskuloskeletlni bolest, bolest kosti, podrazdéni, bolest, malatnost,
reakce v mistd vpichu injeknf jehly, nekardidini bolest na hrudi, otok, vyrézka v mistd vpichu injekénf jehly, nepfijemny pocit na hrudi, pruritus v misté vpichu injekgni jehly, zvySent bilirubinu v krvi, snizenf hmotnosti, snizeni poctu bilyich krvinek,
snizeni hemoglobinu, snizeni pogtu neutrofilt, snizeni INR, prodiouZeni aktivovangho parcidiniho tromboplastinového gasu, zvySeni glukdzy v krvi, zvSeni albuminu v krvi, prodiouZeni QT intervalu. Populace 7 SAA studii: Velmi Gasté: nespavost,
bolest hlavy, zawrat, kasel, dusnost, orofaryngealni bolest, zvfieny vytok z nosu, abdomindlni bolest, préjem, zvjsené transamindzy, ekchymaza, bolest kloubd, svalove spasmy, bolest kangetin, tnava, febrilni neutropenie, horecka. Casté:
neutropenie, infarkt sleziny, pretizeni Zelezem, snizeni chuti k jidlu, hypoglykemie, zvySeni chuti k jfdlu, dzkost, deprese, mdloba, Suché oko, svédeni oka, katarakta, Zluté bélmo, rozmazané vidgni, porucha vidgni, viocky ve sklivei, krvéceniz nosu,
krvaceni dasni, tvorba puchyfii na dstnf sliznici, bolest v dstech, zvraceni, abdomindlni diskomfort, bolest bticha, zdcpa, abdominalni distenze, dysfagie, bezbarva stolice, otekly jazyk, porucha gastrointestindlni motility, hyperbilirubinemie),
Zloutenka, petechie, vyrdzka, svédeni, koprivka, kozni 16ze, makuldmi vyrazka, bolest zad, myalgie, bolest kosti, chromaturie, astenie, periferni otok, zimnice, zvyiSeni krevni kreatin fosfokindzy. Dalsi nezadouer ticinky - viz tpind informace
o pripravku. Podminky uchovavani: Potahované tablety nevyZaduji Zadné zvlastni podminky uchovavani. Prasek pro peroraini suspenzi by se mél podat ihned po rekonstituci, ale miiZe se uchovévat po dobu maximélng 30 minut. Poznam-
ka: Drive nez Igk predepiSete, prectste si peclivé Gplnou informaci o pripravku. Dostupné velikosti baleni: 28 potahovanych tablet, 30 sécki. Reg. €.: EU/1/10/612/001-013. Datum registrace: 11.03.2010. Datum pos-
ledni revize textu SPC: 24.11.2016. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, Velka Britanie. Pripravek je pouze na lgkaisky predpis, dhrada z prostedki vergjného
Zzdravotniho pojiSténi byla stanovena v indikacich chronickych forem /TP *ViSimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o [égivém pripravku.
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Peroralni lécba jednou denné
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V pribéhu profylaktické Iécby, Iécby on-demand i chirurgickych zakrokii:
> 72,5% snizZeni

medidnu rocni miry krvéceni (ABR) s profylaxi pfipravkem FEIBA ve srovnani s Ié¢bou on-demand®

> aZ 93% ucinnost
pii kontrole krvacivych epizod (153/165) nejpozdéji do 72 hodin v prospektivni studii*

KLINICKY Y zyc
Ku i &i
SENOST| > ucinnost u 94,2 %

viech chirurgickych zakroki béhem operace hodnocena jako vybornd nebo dobra (n = 34)°

Struény bezpecnostni prehled:

Prosim, prostudujte Souhm tdajt o pfipravku (SPC) FEIBA, pfed pfedepsanim, zejména ve vztahu k davkovani a monitorovani 1échy.

Kontraindikace jsou hypersenzitivita na lé¢ivou létku nebo na kteroukoliv slozku pfipravku, diseminovand intravaskulémf koagulace (DIC), akutni trombéza nebo embolie (véetné infarktu myokardu).
Nezadouci cinky s nejtastéjsi frekvenci vyskytu (¢asté >1/100 - < 1/10) byly hypersenzitivita, bolest hlavy, zavrat, hypotenze, vyrazka, pozitivni protilétky na hepatitidu B.

Ostatnf pfiznaky hypersenzitivnich reakci na produkty ziskané z plazmy zahmuii letargii a roztékanost.

Zkracené informace o lécivém pfipravku. FEIBA NF 500 J./FEIBA NF 1000 J. prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédliem e SloZeni: Léciva latka: Factorum coagulationis complex. Antiinhibens (koncentrat
aktivovaného prothrombinového komplexu, aPCC) 500 J. v 200 - 600 mg proteinum plasmatis humani nebo 1000 J. v 400 - 1200 mg proteinum plasmatis humani). Pomocné latky: PraSek: chlorid sodny, dihydrat natrium-citrétu.
Rozpoustédlo: voda na injekci. Indikace: Létha a profylaxe krvéceni u pacientdi s hemofilii A s inhibitorem faktoru VI, 1é¢ba a profylaxe krvaceni u pacientt s hemofilif B s inhibitorem faktoru X, écha a profylaxe krvéceni u nehemofilickych 0w ~ o
pacient(i se ziskanymi inhibitory faktordi VIII, IX a XI. Pfipravek byl také pouZit v kombinaci s koncentratem faktoru VIl k dlouhodobé Iécheé s cilem tplné a trvale eliminovat inhibitor faktoru VIl a ojedinéle také u pacientd s inhibitorem von ®

Willebrandova faktoru. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli slozku pFipravku, diseminovand intravaskuldmi koagulace (DIC), akutni trombéza nebo embolie (véetné infarktu myokardu). Davkovani a zplisob

podani: Dévkovéni a ¢etnost podani by se vzdy mélo fidit klinickou G¢innosti v individualnim pripadg. Obecné se doporutuje podavat 50 az 100 J. FEIBA NF na kg tél.hm. Celkova jednotliva davka by viak neméla presdhnout 100 J./kg tél.hm.
amaximalni celkova denni davka nesmi presahnout 200 J./kg tél.hm., pokud zévaZnost krvaceni neopraviiuje a neospravedliiuje pouZiti vy$sich davek. Pediatricke pouziti: zkusenosti u déti do 6 let véku jsou omezené, dévkovaci rezim by mél e
byt upraven podle klinického stavu ditéte jako u duspe\ych Profylaxe: ai U pacientd s vysokym titrem inhibitoru a Castym krvdcenim, u nichZ nebyla uspesna nebo se neuvazuje o ITl (imunotoleranénilé¢he) se doporucuje dévka 70 - 100 J./kg

tél.hm. ob den. Tato dédvka méize byt zvy$ena az na 100 J./kg tél.hm. denné, pokud pacient dale krvaci, nebo méze byt postupné snizena. b) U pacient s vysokym titrem inhibitoru podstupujicich [Tl (imunotolerancnilécbu) mdize byt pfipravek

poddvén soucasné s kancentraty koagulacniho faktoru VIII, v ddvee 50 - 100 J./kg tél.hm. dvakrat denné, dokud nedojde k poklesu hladiny inhibitoru pod 2 BU. Hlavni nezédouci G€inky: a) éetnost neni zndma: diseminavand intravaskuldmf /

koagulace (DIC), zvy$eni titru inhibitoru (anamnestickd odpovéd), kopfivka, anafylaktické reakce, parestezie, snl’iem’cnl'\vosti, tromboticka cévni mozkové pfihoda, embolickd cévni mozkové pfihoda, somnolence, dysgeuzie, infarkt myokardu, . o ” ry
tachykardie, trombdza, vendzni trombdza, arteridIni trombdza, embolie (tromboembolicke komplikace), hypertenze, zrudnuti, plicni embolie, bronchospasmus, sipot, kasel, dyspnoe, zvraceni, prijem, bfi$ni nevolnost, nauzea, pocit necitlivosti f

v obliceji, angioedém, svédéni, bolest v misté vpichu, malétnost, pocit horka, zimnice, pyrexie, bolest na hrudi, hrudni nevolnost, pokles krevniho tlaku. b) ¢asté: hypersenzitivita, bolest hlavy, zévrat, hypotenze, vyrézka, pozitivni protilatky na

hepatitidu B. Upozornéni: V priibéhu lécby pfipravkem se objevily tromboembolické pfihody véetné diseminované intravaskulédmi koagulace (DIC), Zilni trombgzy, plicni embolie, infarktu myokardu a cévni mozkové pfihody, zejména po aplikaci
davek vyssich nez 200 J/kg/den, pfi dlouhodobé aplikaci nebo u pacientdi s dal$imi rizikovymi faktory tromboembolickych pithod (véetng DIC, pokméi\é aterosklerdzy, crush syndromu nebo septikémie). Soubéznd Iécha rekombinantnim
faktorem Vlla mdZe zvysit riziko vzniku tromboembolické pfihody. U pamemu s vrozenou nebo ziskanou hemofili by méla byt vzdy zvazovana moZnd existence takovych rizwkuvych faktord. Hemofilitti pacienti s inhibitorem nebo se ziskanymi
inhibitory koagulacnich faktord, kieffjsou léceni piipravkem, mohou mit zvySeny sklon ke krvaceni a soutasné zvySené riziko trombdzy. In vitro testy jako je aPTT, doba srazenf piné krve (WBCT) a Uumbue\asmgram 1TEG) jako doklad Gtinnosti

nemusejf korelovat s klinickym zlepsenim. Proto pokusy o normalizaci téchto hodnot zvySovénim davky nemohou byt tspésné a dokonce se zasadné nedoporutuji vzhledem k moznému riziku navozeni DIC pfi predavkovani. V pripadg PFfpravek REVOLHDE@ Je urEen k léEbé pac|ent0 S chror“ckou |mun|tnl' C|d|opatlckou)

neuspokojivé nebo snizené odpovédi naléchu se doporucuje vysetfeni poctu trombocytd, protoZe dostatecny pocet funkénd intaktnich desticek je povaZovan za nezbytny pro iéinnost FEIBA NF. Opatfeni zabrariujici pfenosu infekce v souvislosti F- 7

s pouZivénim lécivych pfipravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy jsou povazovéna za G¢innd u tzv. abalenych virti jako je virus lidské imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a uneobalenych virli hepatitidy . i

A (HAV). Pfijata opatfeni mohou mit omezenou tinnost na neabalené viry jako je parvovirus B19. Pfesto nemize byt pfi poddvéni léciv vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloutena moZnost prenosu infekce. To plati i pro jakékoli trombOCUtO pen | Ckou pu rpu rou CITP) STH RSI CH J E DNOHO Ro KU; kte rl Jsou
neznamé nebo vznikajici viry a jiné patogeny. Vlyznamné interakce: Behem |échy pfipravkem je tieba zvaZit moznost tromboembolickych piihod, jsou-i pouZivana systémové antifibrinolytika jako kyselina tranexamové a kyselina

aminokapronova. Z tohoto divodu se nesmi pouzit antifibrinolytika pfiblizné 6 aZ 12 hodin po podéni pfipravku FEIBA NF. Uchovavani: Uchovévejte pfi teploté do 25°C. Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekénilahvicky v krabicce, aby byl rEfrakternr I'(Jingm chlSOblo]m léEbg UakO napF kOI’tIkOSterOIdg, imunoglObUllng)

pripravek chranén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Videri, Rakousko. Registracni ¢isla: 75/133/80-A/C, 75/133/80-8/C. Poslednirevize SPC:3.8.2016
Celé znéni SPC naleznete na www.baxalta-vpois.cz. \lydejlécivého pripravku je vazan nalékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. F A 'Y
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