ESTE TIMPUL SA PRIVIM MAI DEPARTE
DE IMUNOSUPRESIE?

REVOLADE (eltrombopag olamina)
a demonstrat raspunsuri rapide si

durabile in trombocitopenia imuna
primara (TIP)'-3

REVOLADE RASPUNSURI CONSTANTE S| DURABILE

REVOLADE este indicat pentru tratamentul pacientilor cu varsta de 1 an si peste, cu TIP, cu o duratd de 6 luni sau mai mult de la diagnosticare, si
care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline)®

Denumirea comerciala a medicamentului: Revolade comprimate filmate 12,5/ 25/ 50/ 75 mg. Compozitia calitativa si cantitativa: Fiecare comprimat contine eltrombopag olamina echivalent cu 12,5/ 25/ 50/ 75 mg
eltrombopag. Forma farmaceutica: comprimate filmate. Indicatii terapeutice: Tratamentul pacientilor cu vérsta de 1 an si peste, cu trombocitopenie imuna primara (TIP), cu o durata de 6 luni sau mai mult de la
diagnosticare, si care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline); Tratamentul adultilor cu infectie cu virusul hepatic C (VHC) pentru tratamentul trombocitopeniei, in situatiile
n care gradul de trombocitopenie este factorul principal care impiedica initierea sau limiteaza posibilitatea mentinerii unei terapii optime pe baza de interferon; Pacientii adulti cu anemie aplastica severa
dobandita (AAS), care au fost fie refractari la terapie imunosupresoare anterioars, fie tratati anterior in mod excesiv si care nu sunt eligibili pentru transplant de celule stem hematopoietice. Doza initiala
recomandati in PTl este de 50 mg la adulti si 25 mg pe zi la copii cu varsta intre 1 si 5 ani. Dupa initierea tratamentului cu eltrombopag, doza trebuie ajustata pentru a obtine si a mentine un numar de trombocite
> 50000/pl, necesar pentru a se reduce riscul de hemoragie. Nu trebuie depasitd o doza zilnica de 75 mg. Doza initiala recomandata in trombocitopenia asociata hepatitei cornice C - 25 mg o data pe zi. Doza
de eltrombopag se va ajusta in trepte de 25 mg la interval de 2 saptamani, dupa cum este necesar pentru a atinge numarul tintd de trombocite necesar pentru initierea terapiei antivirale. Doza initiald in anemia
aplastics - 50 mg o data pe zi. Gestionarea reactiilor adverse poate necesita reducerea dozei sau intreruperea temporara/oprirea tratamentului. intreruperea tratamentului: in PTI tratamentul cu eltrombopag
trebuie intrerupt dacd numarul de trombocite nu creste pana la un nivel suficient pentru a preveni sangerarea important clinic dupa 4 s3ptamani de tratament cu o doza de eltrombopag 75 mg o dat3 pe zi. in
trombocitopenia asociata cu hepatita tratamentul se intrerupe dacé dupa 2 saptamani de terapie cu eltrombopag la doza de 100 mg nu se obtine numarul de trombocite necesar pentru initierea terapiei anti-
virale. In anemie aplastic, daci dupa 16 s3ptdmani de terapie cu eltrombopag nu se obtine niciun raspuns hematologic, terapia trebuie intrerupta. Varstnici: Exista date limitate privind utilizarea eltrombopag
la pacientii cu PTI cu varsta de peste 65 de ani si nu exista experienta la pacientii cu PTI cu varsta de peste 85 de ani. in studiile clinice cu eltrombopag, per global nu au fost observate diferente semnificative
clinic privind siguranta eltrombopag la pacientii cu varsta de peste 65 de ani fata de pacientii mai tineri. Exista date limitate privind utilizarea eltrombopag la pacientii cu VHC si AAS si cu vérsta peste 75 de ani.
Se recomanda prudenta n cazul acestor pacienti. Mod de administrare: Administrare orala. Comprimatele trebuie administrate cu cel putin doua ore nainte sau patru ore dupa orice produse precum an-
tiacidele, produsele lactate (sau alte produse alimentare care contin calciu) sau suplimentele cu minerale care contin cationi polivalenti (de exemplu fier, calciu, magneziu, aluminiu, seleniu si zinc). Contraindicatii:
Hipersensibilitate la eltrombopag sau la oricare dintre excipientii enumerati. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare: la pacienti cu trombocitopenie cu VHC cu boala hepatica cronica avansata tratamen-
tul cu eltrombopag trebuie initiat doar de medici cu experientd in tratamentul bolii hepatice avansate asociate VHC, si doar atunci cand riscul de trombocitopenie sau de amanare a terapiei antivirale justifics
interventia. Daca tratamentul este considerat a fi indicat din punct de vedere clinic, se recomanda monitorizarea atenta a acestor pacienti. Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea in asociere cu agenti antivi-
rali cu actiune directa aprobati pentru tratamentul hepatitei cronice cu VHC. Nivelurile serice ale alanin aminotransferazei (ALT), aspartat aminotransferazei (AST) si ale bilirubinei trebuie determinate inainte de
initierea tratamentului cu eltrombopag, la interval de 2 saptamani in cursul fazei de ajustare a dozei si lunar,dupa stabilirea unei doze fixe. Daca bilirubina este crescutd, trebuie efectuata o fractionare. Valorile
anormale ale analizelor serice hepatice trebuie evaluate prin repetarea acestora la 3-5 zile. Daca valorile anormale se confirma, analizele hepatice serice trebuie monitorizate pana la remisia, stabilizarea sau
revenirea la nivelul initial al acestora. Tratamentul cu eltrombopag trebuie intrerupt daca valorile de ALT cresc (= 3 ori limita superioara a valorii normale x [LSVN] la pacienti cu functie hepatica normala sau > 3
x fata de valorile initiale, sau > 5 x LSVN). La intreruperea tratamentului cu eltrombopag, este probabil sa reapara trombocitopenia, numarul trombocitelor trebuie monitorizat saptdmanal timp de 4 saptamani
dupa intreruperea tratamentului cu eltrombopag. Eltrombopag poate creste riscul de dezvoltare sau progresie a fibrelor de reticulina in méduva osoasa. Daca pacientul prezinta anomalii morfologice noi pe
hemoleucograma completa sau agravate ori citopenie (citopenii), tratamentul cu eltrombopag trebuie intrerupt si trebuie luata in considerare o biopsie medular,inclusiv coloratia pentru fibroza. Prelungirea
intervalului QTc a fost raportata in studiile clinice la pacienti cu PTl si la pacienti cu trombocitopenie cu infectie VHC. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune. Grupele de medicamente care
pot fi afectate de administrarea eltrombopag includ, dar fira a se limita la inhibitori de HMG-CoA reductaza (atorvastating, fluvastating, lovastatina,pravastatina si simvastatin), ciclosporing, cationi polivalenti
precum fier, calciu, magneziu, aluminiu si seleniu. Interactiuni cu alimente. Absorbtia eltrombopag este modificata de administrarea Iui impreuna cu alimente ce contin calciu. In schimb, administrarea eltrom-
bopag cu 2 ore inainte unei mese sau cu 4 ore dupa o masa cu continut mare de calciu sau cu alimente cu continut redus de calciu [<50 mg calciu] nu a modificat expunerea plasmatica a eltrombopag intr-o
masura semnificativa din punct de vedere clinic. Fertilitatea, sarcina si aldptarea: Revolade nu este recomandat in timpul sarcinii. Revolade nu este recomandat la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
masuri contraceptive. Nu se cunoaste daca eltrombopag/metabolitii acestuia se excreta in laptele uman. Studiile la animale au evidentiat ca este probabil ca eltrombopag sa fie excretat in lapte, de aceea, nu
poate fi exclus riscul pentru copilul alaptat la san. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Eltrombopag are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Reactii adverse: Cele mai frecvente reactii adverse (= 10%) raportate la pacientii adulti cu PTI cronica sunt cefalee, anemie, apetit alimentar scazut, insomnie, tuse, greata, diaree, alopecie, prurit,
mialgie, febr3, fatigabilitate, boala asemanatoare gripei, astenie, frisoane si edeme periferice. La pacientii pediatrici cu PTI cronica cele mai frecvente reactii adverse au fost: infectie a cailor respiratorii superioare,
rinofaringita, tuse, diaree, febra, rinita, durere abdominald, durere orofaringiana, durere dentard, eruptie cutanata tranzitorie, valori crescute ale AST si rinoree. La pacienti cu trombocitopenie si infectie HC
reactiile adverse cele mai frecvente care au aparut la minimum 10% dintre pacienti au inclus: cefalee, anemie, apetit alimentar scazut, insomnie, tuse, greata, diaree, alopecie, prurit, mialgie,febra, fatigabilitate,
boali asemanatoare gripei, astenie, frisoane si edeme periferice. Supradozaj: In caz de supradozaj, se va lua in considerare administrarea orala a unui preparat care contine cationi metalici precum preparate de
calciu, aluminiu sau magneziu care cheleaza eltrombopag si limiteaza astfel absorbia. Trebuie monitorizat atent numarul de trombocite. Tratamentul cu eltrombopag trebuie reinitiat conform recomandarilor
privind dozele si modul de administrare. Deoarece excretia renala a eltrombopag nu este semnificativa si acesta are un grad crescut de legare de proteinele plasmatice, nu este de asteptat ca hemodializa sa
fie o metods eficace de crestere a eliminrii eltrombopag. in Romania sunt disponibile comprimatele filmate de 25 si 50 mg. Perioada de valabilitate: 3 ani. Data primei autorizari: 11 martie 2010. Data refn-
noirii autorizatiei: 15 ianuarie 2015. Detinatorul APP: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlanda. Data revizuirii textului: 24 februarie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu.

Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie medicala restrictiva. Acest material promotional este dedicat profesionistilor din domeniul sanatatii. Informatii complete de prescriere sunt disponibile
la cerere, la Novartis Pharma Services Romania S.R.L., Lakeview Office Building, Str. Barbu Vacarescu, nr. 301-311, et. 1, sector 2, cod postal 020276, Bucuresti, Tel.:+4 0213129901, Fax: +4 0213129907. Pentru
informatii medicale suplimentare va rugdm sa contactati Novartis Pharma Services S.R.L. la adresa de e-mail informatie.medicala@novartis.com. Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata,
asociata cu administrarea medicamentului Revolade comprimate filmate catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
/ Medicamente de uz uman / Raporteaza o reactie adversa, trimisa catre: Centrul National de Farmacovigilent3, Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania, fax nr: +4 0213163497, telefon:+4
0757117259, e-mail: adr@anm.ro. Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piat3, la urmatoarele date de contact: Novartis
Pharma Services Romania S.R.L., Telefon de farmacovigilenta: +4 0213104430, Fax: +4 0213104029, e-mail: drugsafety.romania@novartis.com.

Reclamatiile legate de calitatea unui produs Novartis. Puteti sa raportati o reclamatie legata de calitatea unui produs Novartis la urmatoarele date de contact: email: ga.romania@novartis.com, Telefon raportare
reclamatii: +4 0312282033, Fax: +4 0213129907 sau Telefon receptie:+4 0213129901.
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