Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Eltrombopag Krka 25 mg kalvopaiillys teiset table tit

Eltrombopag Krka 50 mg kalvopiillysteiset table tit

Eltrombopag Krka 75 mg kalvopiillysteiset table tit
eltrombopagi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Eltrombopag Krka on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Eltrombopag Krka -valmistetta
Miten Eltrombopag Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Eltrombopag Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Eltrombopag Krka on ja mihin sité kiyte tiin

Eltrombopag Krka siséltédé eltrombopagia, joka kuuluu lddkeaineryhméén, josta kiytetdén nimed
trombopoietiinireseptorin agonistit. Sitd kiytetddn lisédméén verihiutaleiden maardé veressa.
Verihiutaleet eli trombosyytit ovat verisoluja, jotka auttavat vihentdméin tai ehkdiseméén
verenvuotoja.

- Eltrombopag Krka -valmistetta kdytetdan verenvuotohdirion, niin kutsutun immunologisen
(primaarisen) trombosytopenian (ITP:n), hoitoon vihintddn 1-vuotiaille potilaille, jotka ovat
saaneet aikaisemmin muita lddkkeitd (kortikosteroideja tai immunoglobuliineja), jotka eivit
ole tehonneet.

ITP johtuu verihiutaleiden véhiisestd midréstd veressd (trombosytopeniasta). ITP:td
sairastavilla verenvuotojen riski on tavallista suurempi. ITP-potilailla esiintyvid oireita voivat
olla. mm. pienet verenpurkaumat eli petekiat (neulanpiin kokoiset pyoredt punaiset tasaiset
taplit ihon alla), mustelmat, nendverenvuodot, verenvuoto ikenistd ja huonosti tyrehtyvit
verenvuodot vammojen tai haavojen yhteydessa.

- Eltrombopag Krka -valmistetta voidaan kidyttdd myos véhiisen verihiutalemiaran
(trombosytopenian) korjaamiseen aikuisille, joilla on hepatiitti C -viruksen (HCV) aiheuttama
infektio, jos heilld on ollut ongelmallisia haittavaikutuksia interferonihoidon aikana. Monilla
C-hepatiittia sairastavilla potilailla verihiutaleiden (trombosyyttien) méaéra saattaa olla
vahentynyt. TAmi voi johtua seké itse sairaudesta ettd joistakin sairauden hoidossa
kaytettavistd viruslidkkeistd. Eltrombopag Krka -hoito voi helpottaa viruslidkityksen
(peginterferonin ja ribavirinin) jatkamista hoitokuurin loppuun asti.

Eltrombopagia, jota Eltrombopag Krka siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Eltrombopag Krka -valmistetta

Ali ota Eltrombopag Krka -valmistetta

- jos olet allerginen cltrombopagille tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6 ”Miti Eltrombopag Krka sisdltid’).
-2 Keskustele lddikirin kanssa, jos epdilet, ettd timé koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Eltrombopag Krka -valmistetta:

- jos sinulla on jokin maksasairaus. Haittavaikutusten, myos henked uhkaavien
maksavaurioiden ja veritulppien, vaara on suurentunut potilailla, joilla on vdhéinen
verihiutalemééré ja pitkdlle edennyt krooninen maksasairaus. Jos hoitava ladkéri katsoo, ettd
Eltrombopag Krka -hoidon hyodyt ylittdvat riskit, vointiasi seurataan tarkoin hoidon aikana.

- jos sinulla on laskimo- tai valtimoveritulppien riski tai tiedit, ettd veritulpat ovat yleisid
suvussasi.

Sinulla saattaa olla suurentunut veritulppien riski:
- idn karttuessa
- jos olet joutunut olemaan pitkdan vuodelevossa
- jos sinulla on syopa
- jos kéytit ehkdisytabletteja tai hormonikorvaushoitoa
- jos sinulle on hiljattain tehty leikkaus tai olet saanut jonkin fyysisen vamman
- jos olet hyvin ylipainoinen
- jos tupakoit
- jos sinulla on pitkédlle edennyt krooninen maksasairaus.
= Kerro lidikirille ennen hoidon aloittamista, jos jokin néistd koskee sinua. Et saa kdyttaa
Eltrombopag Krka -valmistetta, paitsi jos ldédkéri arvioi, ettd hoidon odotetut hyddyt ovat
suuremmat kuin veritulppien vaara.

- jos sinulla on kaihi (silmdn mykion eli linssin samentuma)

- jos sinulla on jokin muu verisairaus, kuten myelodysplastinen oireyhtymd (MDS). Laékéri
tarkistaa verikokeiden avulla ennen Eltrombopag Krka -hoidon aloittamista, ettei sinulla ole
tatd verisairautta. Jos sinulla on MDS, sairautesi saattaa pahentua, jos kiytéit Eltrombopag
Krka -valmistetta.

=> Kerro ladkérille, jos jokin nidistd koskee sinua.

Silméitutkimukset

Laakari suosittelee silmien kaihitutkimusta. Ellet kiy sddnndllisesti silmétutkimuksissa, lddkéri
lahettdd sinut sdannollisin vilein tutkimukseen. Samalla voidaan tarkistaa, ettei verkkokalvossa tai sen
ympdrilld esimny verenvuotoja (verkkokalvo on silmén takaosassa sijaitseva valoherkkd solukerros).

Kokeita otetaan s Adnnollisesti
Ennen Eltrombopag Krka -hoidon aloittamista ldékéri madrda verikokeita verisolujen, myds
verihiutaleiden, tarkistamiseksi. Nama verikokeet uusitaan sdannollisin vilein hoidon aikana.

Maksan toimintak okeet

Eltrombopag Krka voi aiheuttaa mahdollisesti maksavaurioon viittaavia verikoetuloksia — joidenkin
maksaentsyymien méérien, varsinkin bilirubiinin ja alaniini- / aspartaattitransaminaasien,
lisdéntymistd. Jotkin maksaongelmat saattavat vaikeutua, jos saat interferonipohjaisen C-
hepatiittilidkityksen liséksi Eltrombopag Krka -valmistetta alhaisen verihiutalearvon hoitoon.

Maksan toiminta tarkistetaan verikokeiden avulla ennen Eltrombopag Krka -hoidon aloittamista ja
sdanndllisin vélein hoidon aikana. Eltrombopag Krka -hoito voidaan joutua keskeyttiméén, jos ndiden
aineiden maérd veressd nousee likkaa tai jos ilmaantuu muita maksavaurioon viittaavia oireita.

-> Lue kappale ” Maksaongelmat” timéin pakkausselosteen kohdasta 4.



Verikokeet verihiutale arvon seuraamis eksi

Jos lopetat Eltrombopag Krka -valmisteen kdyton, verihiutalearvosi laskee todennikoéisesti uudelleen
useiden paivien kuluessa. Verihiutaleiden miarda seurataan sddnnollisesti, ja ladkari keskustelee
kanssasi tarvittavista varotoimenpiteista.

Hyvin korkea verihiutalearvo voi suurentaa veritulppien riskid. Veritulppia voi kuitenkin muodostua,
vaikka verihiutalearvo olisi normaali tai jopa alhainen. Ladkéri muuttaa Eltrombopag Krka -annostasi,
jotta verihiutaleiden mééré ei nouse lian suureksi.

& Hakeudu heti ldikérin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu seuraavia veritulppaan viittaavia

merkkeji:

- turvotusta, Kipua taiaristusta toisessa alaraajassa

- akillistii he ngenahdis tusta, varsinkin jos sithen liittyy terévéa rintakipua tai hengityksen
nopeutumista

- vatsakipua, vatsan turpoamista, verta ulosteissa.

Luuydintutkimukset

Potilailla, joilla on hdiri6itd luuytimen toiminnassa, Eltrombopag Krka -valmisteen kaltaiset lidkkeet
saattavat pahentaa nditd ongelmia. Luuytimen toiminnan muutokset voivat nikyé verikokeiden
poikkeavina tuloksina. Ladkarivoi madaratd myos tutkimuksia, joilla seurataan suoraan luuytimen
toimintaa Eltrombopag Krka -hoidon aikana.

Ruoansulatuskanavan verenvuotoihin liittyvit tutkimukset

Jos saat interferonipohjaista ladkitystd yhdessd Eltrombopag Krka -valmisteen kanssa, terveydentilaasi
seurataan Eltrombopag Krka -hoidon lopettamisen jilkeen mahan tai suoliston verenvuotoihin
viittaavien 10ydosten havaitsemiseksi.

Sydéantutkimukset
Ladkarivoi pitdd tarpeellisena seurata syddmesitoimintaa Eltrombopag Krka -hoidon aikana ja ottaa
sydansédhkokiyrédn (EKG:n).

Likkait (65 vuotta tiyttineet)
Eltrombopag Krka -valmisteen kdytostd 65 vuotta tiyttdneilld potilailla on niukasti tietoa.
Eltrombopag Krka -valmistetta on kdytettdvé varoen, jos olet tiyttinyt 65 vuotta.

Lapset januoret

Eltrombopag Krka -valmistetta ei suositella alle 1-vuotiaille ITP:ti sairastaville lapsille. Sitd ei
myoskddn suositella alle 18-vuotiaille, joilla on C-hepatiitista tai muusta kiyttoaiheesta johtuvaa
verihiutalearvojen alenemista.

Muut lidike valmis teet ja Eltrombopag Krka
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tdmé koskee my0s ilman reseptid saatavia itsehoitoldékkeitd ja vitamiineja.

Joillakin tavallisilla lidfikkeilli on yhteisvaikutuksia Eltrombopag Krka -valmisteen kanssa

—nithin kuuluu reseptilddkkeitd, ilman reseptid saatavia lidkkeitd ja kivenndisainevalmisteita. Naitd

ovat:

- antasidit, joita kidytetdén ruoansulatusvaivojen, niristyksen tai mahahaavan hoitoon (ks.
my0s ”Milloin Eltrombopag Krka otetaan kohdassa 3)

- niin kutsutut statiinit, joita kédytetdin korkean kolesteroliarvon ale ntamiseen

- tietyt HI'V-infektion hoidossa kaytettdvit lidkkeet, kuten lopinaviiri ja/tai ritonaviiri

- siklosporiini, jota kdytetidn elinsiirtojen taiimmuunijirjes telméiin liittyvie n sairauksien
yhteydessa

- kivenndisaineet, kuten rauta, kalsium, magnesium, alumiini, seleeni ja sinkki, joita voi olla
vitamiini- ja kivenniisainevalmisteissa (ks. myos ”Milloin Eltrombopag Krka otetaan”
kohdassa 3)



- metotreksaatti ja topotekaani, jotka ovat syévén hoidossa kéytettivid ladkkeitd.

> Kerro lddkirille, jos kaytit nditd valmisteita. Joitakin niistd ei pidd kadyttdd yhtd aikaa
Eltrombopag Krka -valmisteen kanssa, tai annostusta tai ladkkeiden oton ajankohtaa voidaan
joutua muuttamaan, jos niitd kaytetddn. Ladkaritarkistaa, mitd lddkkeitd kdytét, ja ehdottaa
tarvittaessa sopivia korvaavia valmisteita.

Verenvuotojen vaara on suurempi, jos kdytit samanaikaisesti veritulppien muodostumista ehkéisevid
ladkkeitd. Ladkari keskustelee tdsti kanssasi.

Jos kiytit kortikosteroideja, danats olia ja/tai ats atiopriinia, voit joutua pienentiméin ndiden
ladkkeiden annosta tai lopettamaan niiden kdyton, kun kéytit Eltrombopag Krka -valmistetta.

Eltrombopag Krka ruuan ja juoman kanssa

Ali ota Eltrombopag Krka -valmistetta maidon tai maitotuotteiden kanssa, koska maitotuotteiden
sisdltima kalsium vaikuttaa sen imeytymiseen. Ks. lisidtietoja kohdasta ” Milloin Eltrombopag Krka
otetaan” kohdassa 3.

Raskaus ja imetys

Ali kiyti Eltrombopag Krka -valmistetta, jos olet raskaana, ellei lidkiri erityisesti suosittele siti.

Eltrombopag Krka -valmisteen vaikutuksia raskauden aikana ei tunneta.

- Kerro lidiikirille, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista.

- Kiyti luote ttavaa ehkiisymenetelméi Eltrombopag Krka -hoidon aikana raskauden
ehkdisemiseksi.

- Kerro lddkirille, jos tulet raskaaksi Eltrombopag Krka -hoidon aikana.

Ali imeti, kun kiiytit Etrombopag Krka -valmistetta. Eitiedeti, erittyyko Eltrombopag Krka
didinmaitoon.
> Kerro lddkérille, jos imetit taisuunnittelet imettdmista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Eltrombopag Krka voi aihe uttaa huimaus ta ja muita haittavaikutuksia, jotka heikentdvét
havaintokykyési.

> Al4 aja tai kiyti koneita, ellet ole varma, ettei havaintokykysi ole heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Eltrombopag Krka sis:ltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Eltrombopag Krka -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin laékéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma. Ali muuta annostustasi tai Eltrombopag Krka -valmisteen ottamisen ajankohtaa, ellei
ladkari tai apteekkihenkilokunta neuvo sinua tekeméan niin. Kun otat Eltrombopag Krka -valmistetta,
olet sairautesi hoitoon erikoistuneen ldédkérin hoidossa.

Kuinka paljon liiike tti ote taan

ITP:n hoito

Aikuiset ja lapset (6—17-vuotiaat) — tavanomainen aloitusannos ITP:n hoidossa on yksi 50 mg:n
Eltrombopag Krka -table tti vuorokaudessa. Jos olet syntyperéltési itd- tai kaakkoisaasialainen, voit
tarvita piene mmién 25 mg:n aloitusannoksen.



Lapset (1-5-vuotiaat) — tavanomainen aloitusannos ITP:n hoidossa on yksi25 mg:n Eltrombopag
Krka -table tti vuorokaudessa.

C-he patiitin hoito

Aikuiset — tavanomainen aloitusannos C-hepatiitin hoidossa on yksi 25 mg:n Eltrombopag Krka -
table tti vuorokaudessa. Jos olet syntyperéltisi itd- tai kaakkoisaasialainen, aloitat hoidon samalla
25 mg:n aloitus annoksella.

Eltrombopag Krka -valmisteen vaikutus saattaa alkaa vasta 1-2 viikkon kuluttua. Eltrombopag Krka -
valmisteen tehosta riippuen 1dadkéari voi suositella vuorokausiannoksen muuttamista.

Tablettien ottaminen
Niele tabletti kokonaisena veden kera.

Milloin Eltrombopag Krka ote taan

Huolehdi siitd, ettd
- 4 tunnin aikana ennen Eltrombopag Krka -valmistetta
- ja 2 tunnin aikana Eltrombopag Krka -valmisteen jéilkeen

et ota mitddn seuraavista:

- maitotuotte et, kuten juusto, voi, jogurtti taijaételo

- maito tai maitopirtelét, maitoa, jogurttia tai kermaa sisdltdvét juomat

- antasidit, joita kdytetddn ruoansulatusvaivojen ja niréstyksen hoitoon

- kivenniis aine- ja vitamiinivalmisteet, jotka sisdltivit rautaa, kalsiumia, magnesiumia,
alumiinia, seleenid ja sinkkid.

Muutoin lddke ei imeydy kunnolla elimistoosi.

Ota Eltrombopag Krka

=

... ja 2 tuntia

Eltrombopag

Krka -valmisteen
o * " Ottamisen jilkeen

4 tuntia ennen
Eltrombopag Krka
-valmisteen
ottamista. ..

EI maitotuotteita, antasidejd
tai kivenniiisainevalmisteita

Laskarilti saat tarkempia ohjeita sopivista ruoka-aineista ja juomis ta.

Jos otat enemmiin Eltrombopag Krka -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Nayté heille lddkepakkaus tai timé pakkausseloste, jos mahdollista.



Vointiasi tarkkaillaan mahdollisten haittavaikutuksiin viittaavien 16yddsten tai oireiden
havaitsemiseksi, ja asianmukainen hoito aloitetaan heti.

Jos unohdat ottaa Eltrombopag Krka -valmis tetta
Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota enempdd kuin yksi Eltrombopag Krka -annos
paivassa.

Jos lopetat Eltrombopag Krka -valmisteen oton

Ali lopeta Eltrombopag Krka -valmisteen kiiyttéd neuvottelematta ifkirisi kanssa. Jos ldkéri
kehottaa sinua lopettamaan hoidon, verihiutalearvosi tarkistetaan tdmén jilkeen kerran vilkkossa neljan
vikon ajan. Ks. my6s ” Verenvuodot tai mustelmat hoidon lopettamisen jilkeen kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Erityis ta huomiota vaativat oireet: hakeudu léékérin hoitoon

Vakavat haittavaikutukset ovat mahdollisia, kun Eltrombopag Krka -valmistetta kiytetddn ITP:n tai C-
hepatiitista johtuvan alhaisen verihiutalemééran hoitoon. On tirke i, etti kerrot ladkirille, jos
sinulle kehittyy néiti oireita.

Suurentunut veritulppien vaara

Joillakin potilailla voi olla suurentunut veritulppien vaara,ja Eltrombopag Krka -valmisteen kaltaiset
ladkkeet voivat pahentaa titi ongelmaa. Veritulpan aiheuttama &killinen verisuonitukos on melko
harvinainen haittavaikutus ja voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta.

& Hakeudu heti liiikérin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu veritulppaan viittaavia loydoksi ja

oireita, kuten:

- turvotusta, kKipua, kuumotusta, punoitus ta tai aristusta toisessa alaraajassa

- akillis ti he ngenahdis tusta, varsinkin jos sihen liittyy terdvéa rintakipua tai hengityksen
nopeutumista

- vatsakipua, vatsan turpoamista, verta ulosteissa.

Maksaongelmat

Eltrombopag Krka voi aiheuttaa verikokeissa ndkyvid muutoksia, jotka saattavat viitata
maksavaurioon. Maksaongelmat (verikokeissa nikyvd maksaentsyymiarvojen suureneminen) ovat
yleisid ja niitd voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd. Muut maksaongelmat ovat melko
harvinaisia ja niitd ilmaantuu enintddn yhdelld potilaalla sadasta.

Jos sinulle ilmaantuu jompikumpi ndistd maksan toimintahdirion merkeista:
- ihon tai silménvalkuaisten muuttumine n keltaiseksi (keltatauti)

- virtsan poikkeuksellisen tumma véri

=  Kerro asiasta heti liiikérille.

Verenvuodot tai mus telmat hoidon lopettamisen jilkeen

Eltrombopag Krka -hoidon lopettamisen jilkeen verihiutalearvo laskee yleenséd kahden viikon

kuluessa takaisin samalle tasolle, jossa se oli ennen Eltrombopag Krka -hoidon aloittamista. Alhainen

verihiutalearvo voi lisdtd verenvuotojen vaaraa tai mustelmien imaantumista. Ladkari seuraa

verihiutalearvoasi véahintdén neljin viikkon ajan Eltrombopag Krka -hoidon lopettamisen jilkeen.

=  Kerro lddkairille, jos sinulla on verenvuotoa tai mustelmia Eltrombopag Krka -hoidon
lopettamisen jélkeen.



Joillakin potilailla esiintyy ruoansulatuskanavan verenvuotoja peginterferoni-, ribaviriini- ja

Eltrombopag Krka -hoidon lopettamisen jilkeen. Oireena ovat seuraavat:

- mustat ja tervamaiset ulosteet (ulosteiden virjidntyminen on melko harvinainen haittavaikutus,
joka voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta)

- verta ulosteissa

- verta tai kahvinporoja muistuttavaa ainetta oksennuksessa.

= Kerro heti ldfKirille, jos sinulla on jokin ndisté oireista.

Aikuisilla ITP-potilailla on ilmoite ttu seuraavia haittavaikutuksia eltrombopagihoidon
yhteydessi:

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyéd yli yhdellé potilaalla kymme nesti:

- nuhakuume

- huonovointisuus  (pahoinvointi)

- ripuli

- yska

- nenén, sivuonteloiden, nielun ja yldhengitysteiden tulehdus (yldhengitystietulehdus)
- selkdkipu

Hyvin yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
- maksaentsyymiarvon suureneminen (alaniiniaminotransferaasi, ALAT)

Yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd enintéiin yhdelli potilaalla kymmenesté:

- lihaskipu, lihaskouristukset

- luukipu

- runsaat kuukautiset

- nielun kipu ja epdmukavuus nielemisen yhteydessé

- simévaivat, mm. silmitutkimusten poikkeavuudet, silmien kuivuus, silméikipu ja nién
hédméirtyminen

- oksentelu

- influenssa

- huuliherpes

- keuhkokuume

- sivuonteloiden &rsytys ja tulehdus (turvotus)

- nielurisatulehdus (risojen turvotus) ja risojen infektio

- keuhkojen tulehdus, sivuontelotulehdus, nené- ja kurkkutulehdus

- ientulehdus

- ruokahaluttomuus

- pistely, kihelmdinti tai puutuminen

- ithon heikentynyt tuntoherkkyys

- uneliaisuus

- korvakipu

- kipu, turvotus ja aristus toisessa jalassa (yleenséd pohkeessa) ja oireilevan alueen ihon kuumotus
(syvén laskimoveritulpan merkkejd)

- vaurioituneesta verisuonesta kudoksiin vuotaneen veren aiheuttama paikallinen turvotus
(verenpurkauma)

- kuumat aallot

- suun vaivat kuten suun kuivuus, suun aristus, kielen aristus, ienten verenvuoto, suun haavaumat

- vuotava nend (nuha)

- hammassarky

- vatsakipu

- maksan toiminnan poikkeavuudet



thomuutokset kuten runsas hikoilu, kutiava paukamainen ihottuma, punaiset téplit, ihon
ulkond6én muutokset

hiustenldhtod

virtsan vaahtoaminen, kuohuminen tai kupliminen (merkkeji proteiinista virtsassa)
kuume, kuumotus

rintakipu

heikotus

nukkumisvaikeudet, masentuneisuus

migreeni

nion heikkeneminen

kieppuva tunne (kiertohuimaus)

ilmavaivat

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

veren punasolujen vdaheneminen (anemia)

verihiutaleiden vidheneminen (trombosytopenia)

veren valkosolujen vdheneminen

hemoglobiiniarvon lasku

eosinofiillimédrin suureneminen

veren valkosoluméirin suureneminen (leukosytoosi)
virtsahappoarvon nousu

kaliumarvon lasku

kreatiniiniarvon nousu

alkalisen fosfataasiarvon nousu

kohonneet maksaentsyymiarvot (aspartaattiaminotransferaasi, ASAT)
kohonnut veren bilirubiiniarvo (bilirubiini on maksan tuottama aine)
joidenkin proteiinien maddran suureneminen

Melko harvinais et haittavaikutukset
Niité voi esiintyd enintéiiin yhdelli potilaalla sadasta:

allerginen reaktio

verenkiertohdirid osassa sydiantd

dkillinen hengenahdistus, varsinkin jos sithen littyy terdvad rintakipua ja/tai hengityksen
nopeutumista, mikd voi olla keuhkoveritulpan merkki (ks. ” Suurentunut veritulppien vaara”
aiemmin kohdassa 4)

keuhkovaltimon tukoksesta johtuva jonkin keuhkon osan toimimattomuus

mahdollinen kipu, turvotus ja/tai punoitus verisuonen ympérilld; nimé voivat olla veritulpan
merkkeja

ihon kellastuminen ja/tai vatsakipu, jotka voivat olla merkkejd sappitietukoksesta,
maksamuutoksesta tai tulehduksen aiheuttamasta maksavauriosta (ks. ” Maksaongelmat’
aiemmin kohdassa 4)

ladkkeen aiheuttama maksavaurio

sydidmen tihedlyontisyys, epdsddnnéllinen syddmen syke, ihon sinertiva viri, syddmen
rytmihdiriét (QT-ajan pidentyminen), jotka voivat olla merkkejd syddmen ja verisuoniston
hairiosta

veritulppa

punoitus

virtsahapon aiheuttama nivelkipu ja -turvotus (kihti)

mielenkiinnottomuus, mielialan muutokset, itku, jota on vaikea saada lakkaamaan tai jota
esiintyy odottamattomissa tilanteissa

tasapainon, puheen ja hermoston hiiriét, vapina

kivuliaat tai poikkeavat ihotuntemukset

kehon toisen puolen halvaus

aurallinen migreeni



hermovaurio

verisuonten laajeneminen tai turvotus, joka aiheuttaa paansérkya

simdongelmat, kuten lisdéntynyt kyynelvuoto, mykion eli linssin sumentuminen (kaihi),
verkkokalvon verenvuoto, silmien kuivuus

nenin, kurkun ja sivuonteloiden oireet, unenaikaiset hengitysvaikeudet
rakkulat/haavaumat suussa ja niclussa

ruokahaluttomuus

ruoansulatuselimistén oireet, joita voivat olla tihed ulostamistarve, ruokamyrkytys, veri
ulosteessa, verioksennus

verenvuoto perdaukosta, ulosteen varimuutos, vatsan turvotus, ummetus

suun oireet, joita voivat olla suun kuivuminen ja aristus, kielen kipu, ikenien verenvuoto,
epamukava tuntemus suussa

auringonpolttama

kuumotus, ahdistuneisuus

punoitus tai turvotus haavan ymparilld

ithon verenvuoto mahdollisen katetrin ymparilld

vierasesineen tunne

munuaisoireet, joita voivat olla: munuaistulehdus, tihed virtsaamistarve 6isin, munuaisten
vajaatoiminta, valkosoluja virtsassa

kylméanhiki

yleisesti sairas olo

ihoinfektio

thomuutokset, joita voivat olla ihon varimuutokset, ihon hilseily, punoitus, kutina ja hikoilu
lihasheikkous

perésuoli- tai paksusuolisyopa

Melko harvinais et haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin laboratoriokokeissa:

veren punasolujen muodon muutokset

valkosolujen esiasteiden esiintyminen, joka voi viitata erdisiin sairauksiin
verihiutaleiden lisidntyminen

kalsiumarvon lasku

punasolujen viheneminen (anemia), joka johtuu liiallisesta punasolujen tuhoutumisesta
(hemolyyttinen anemia)

myelosyyttien méérin nousu

sauvatumaisten neutrofillien miardn nousu

veren urea-arvon nousu

veren proteiinimddrin nousu

veren albumiiniarvon nousu

kokonaisproteiiniarvon nousu

veren albumiiniarvon lasku

virtsan pH-arvon nousu

hemoglobiiniarvon nousu

Lisdksi seuraavia haittavaikutuksia on ilmoite ttu ITP:ti sairas tavilla lapsilla (1-17 vuoden
ikaisilldi) eltrombopagihoidon yhteydessa:

Jos jokin néistd haittavaikutuksista muuttuu vaikeaksi, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Naité voi esiintyd yli 1 lapsella 10:sti:

nendn, sivuonteloiden, nielun ja ylihengitysteiden tulehdus, nuhakuume
(yldhengitystietulehdus)

ripuli

vatsakipu



yskd
kuume
pahoinvointi

Yleiset haittavaikutukset
Naéitd voi esiintyd enintéiiin 1 lapsella 10:sté:

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

hammassérky

neni- ja nielukipu

nendn kutina, vuotava nend (nuha) ja nenin tukkoisuus

kurkkukipu, vuotava nend (nuha), nenédn tukkoisuus ja aivastelu

suun vaivat kuten suun kuivuus, suun aristus, kielen aristus, ienten verenvuoto, suun haavaumat

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoite ttu C-hepatiittipotilailla, jotka ovat saaneet
eltrombopagihoitoa yhdessi peginterferonin ja ribaviriinin kanssa:

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Naéitd voi esiintyd useammalla kuin yhdelli potilaalla kymme ne sti:

paansarky
ruokahaluttomuus

yskd

huonovointisuus  (pahoinvointi), ripuli
lihaskivut, lihasheikkous
kutina

vasymys

kuume

epatavallinen hiustenldhto
heikotuksen tunne
vilustumisen kaltaiset oireet
késien tai jalkojen turvotus
vilunvéristykset

Hyvin yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

veren punasolujen viheneminen (anemia)

Yleiset haittavaikutukset
Naéitd voi esiintyd enintéiiin yhdelld potilaalla kymme nesté:

virtsatieinfektio

nendkaytdvien, kurkun ja suun tulehdus, vilustumisen kaltaiset oireet, suun kuivuminen,
tulehtunut tai aristava suu, hammassérky

painon lasku

unihdiriot, epdtavallinen uneliaisuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus

huimaus, keskittymisvaikeudet ja muistiongelmat, mielialan muutokset
maksavauriosta johtuva aivotoiminnan heikkeneminen

késien tai jalkojen pistely tai puutuminen

kuume, padnséarky

simiongelmat, joita voivat olla silmidn mykion eli linssin samentuminen (kaihi),
kuivasilmdisyys, pienet keltaiset hiukkaset verkkokalvolla, silménvalkuaisten keltaisuus
verenvuoto simén verkkokalvolla

pyorimisen tunne (kiertohuimaus)

nopea tai epasddnnollinen syddmen syke (syddmentykytys), hengenahdistus

limaa irrottava yska, vuotava nend (nuha), influenssa, huuliherpes, nielun kipu ja epamukavuus
nielemisen yhteydessa
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- ruoansulatuselimistén oireet, joita voivat olla oksentelu, vatsakipu, ruoansulatushéiriot,
ummetus, vatsan turvotus, makuhdiriét, perdpukamat, mahakipu / epdmukava tuntemus
mahassa, ruokatorven verisuonilaajentumat ja verenvuoto

- hammassarky

- maksaongelmat, joita voivat olla maksakasvain, silmidnvalkuaisten tai thon kellastuminen
(keltatauti), ladkkeen aiheuttama maksavaurio (ks. edelld kohta 4 ”Maksaongelmat”)

- thomuutokset, joita voivat olla ihottuma, kuiva iho, ekseema, ihon punoitus, kutina, runsas
hikoilu, epitavalliset ihokasvannaiset, hiustenlihto

- nivelkipu, selkékipu, luukipu, raajojen kipu (késivarsissa, jaloissa, késissa tai jalkaterissd),
lihaskouristukset

- artyisyys, yleinen huonovointisuus, ihoreaktio kuten punoitus tai turvotus ja kipu
pistoskohdassa, rintakipu ja epdmiellyttivd tunne rintakehédssé, nesteen kertyminen kehoon tai
raajoihin ja tistd johtuva turvotus

- nendn, sivuonteloiden, nielun ja ylihengitysteiden tulehdus, nuhakuume
(ylahengitystietulehdus), keuhkoputkien limakalvon tulehdus

- masentuneisuus, ahdistuneisuus, unihdiriét, hermostuneisuus

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

- kohonnut verensokeriarvo (veren glukoosiarvo)

- pienentynyt veren valkosolumdard

- pienentynyt neutrofilimaara

- pienentynyt veren albumiinimaara

- pienentynyt hemoglobiinimaéra

- kohonnut bilirubiiniarvo (bilirubiini on maksan tuottama aine)
- veren hyytymistd sdételevien entsyymien muutokset

Melko harvinais et haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd enintéiifin yhdelli potilaalla sadasta:

- kipu virtsatessa

- syddmen rytmihdiriét (QT-ajan pidentyminen)

- vatsatauti (maha-suolitulehdus), niclun kipu

- rakkulat/haavaumat suussa, mahatulehdus

- thomuutokset kuten thon varimuutos, hilseily, punoitus, kutina, vaurio ja yohikoilu

- veritulpat maksaan vievéssé verisuonessa (mahdollinen maksan ja/tai ruoansulatuskanavan
vaurio)

- poikkeava verihyytymdmuodostus pienissd verisuonissa ja munuaisten vajaatoiminta

- ihottuma, mustelma pistoskohdassa, epamukava tuntemus rintakehalld

- punasolujen viheneminen (anemia), joka johtuu liallisesta punasolujen tuhoutumisesta
(hemolyyttinen anemia)

- sekavuus, kithtyneisyys

- maksan vajaatoiminta

Seuraavien haittavaikutus ten on ilmoitettu liittyvin eltrombopagihoitoon potilailla, joilla on
vaikea aplastine n ane mia:

Jos jokin néistd haittavaikutuksista muuttuu vaikeaksi, kdénny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd yli yhdelld potilaalla kymme nesta.
- yskéd

- padnsirky

- suu- ja nielukipu

- ripuli

- pahoinvointi
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nivelkipu
raajakipu (késivarsissa, jaloissa, kisissd ja jalkaterissd)
huimaus

voimakas visymys
kuume
vilunvéristykset
simien kutina
rakkulat suussa
ienverenvuoto
vatsakipu
lihassupistukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa

luuydinsoluissa voidaan havaita poikkeavia muutoksia
maksaentsyymiarvon (aspartaattiaminotransferaasi- eli ASAT-arvon) suureneminen

Yleiset haittavaikutukset
Naité voi esiintyd enintiin yhdelli potilaalla kymmenesti:

ahdistuneisuus

masennus

palelu

yleinen huonovointisuus

simdvaivat, mm. nikdongelmat, nidn himéartyminen, mykién eli linssin samentuminen (kaihi),
pisteet tai hiukkaset silmén ndkokentédssd (lasiaissamentumat), silmien kuivuus, silmien kutina,
siménvalkuaisten taiihon keltaisuus

nendverenvuoto

ruoansulatuskanavan vaivat, mm. nielemisvaikeudet, suun kipu, kielen turvotus, oksentelu,
ruokahaluttomuus, vatsakipu/epamukava tunne vatsassa, vatsan pullotus,
ruoansulatuskaasut/ilmavaivat, ummetus, suolen likehdirid, joka voi aiheuttaa ummetusta,
vatsan pingotusta, ripulia ja/tai edelld mainittuja oireita, ulosteiden varimuutokset
pyOrtyminen

ihovaivat, mm. ihonsisédisestd verenvuodosta johtuvat pienet punaiset tai sinipunaiset téplit
(petekiat), thottuma, kutina, nokkosihottuma, ihovaurio

selkdkipu

lihaskipu

luukipu

heikotus (astenia)

nesteen kertymisesti johtuva kudosturvotus alaraajoissa

virtsan poikkeava véri

pernan verenkiertohdirid (pernainfarkti)

vuotava nend (nuha)

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa

tietyn entsyymiarvon (kreatiinikinaasin) kohoaminen, joka johtuu lihaskudoksen hajoamisesta
raudan likavarastoituminen elimisto6n

veren sokeripitoisuuden pieneneminen (hypoglykemia)

veren bilirubiiniarvon suureneminen (bilirubiini on maksan tuottama aine)

veren valkosolujen vdheneminen

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon
Saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin.

thon virimuutokset
thon tummuminen
ladkkeen aiheuttama maksavaurio
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

WwWw-

sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.

Eltrombopag Krka -valmis teen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd Epipainopakkauksessa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
{EXP} jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Tama

ladke eivaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Eltrombopag Krka sisiltii

Vaikuttava aine on eltrombopagi.

Eltrombopag Krka 25 mg kalvopéillysteiset tabletit

Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 25 mg eltrombopagia vastaavan méérin
eltrombopagiolamiinia.

Eltrombopag Krka 50 mg kalvopéillysteiset tabletit

Yksi kalvopiéllysteinen tabletti sisdltid 50 mg eltrombopagia vastaavan miiran
eltrombopagiolamiinia.

Eltrombopag Krka 75 mg kalvopééllysteiset tabletit

Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltid 75 mg eltrombopagia vastaavan méérin
eltrombopagiolamiinia.

Muut aineet ovat:

Tabletinydin: povidoni, mikrokiteinen selluloosa, mannitoli, hydroksipropyyliselluloosa,
natriumtdrkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja magnesiumstearaatti.

Kalvopdillyste: hypromelloosi, makrogoli, talkki, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi
(E172) (vain 50 mg ja 75 mg), keltainen rautaoksidi (E172) (vain 50 mg) ja indigokarmiini
(E132) (vain 50 mg ja 75 mg).

Katso kohta 2 ”Eltrombopag Krka sisiltdd natriumia”.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Eltrombopag Krka 25 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pyoreitd, kaksoiskuperia valkoisia tabletteja,

joissa

on toisella puolella merkintd 25”.

Eltrombopag Krka 50 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pydreitd, kaksoiskuperia ruskeita tabletteja,

joissa

on toisella puolella merkintd 50”.

Eltrombopag Krka 75 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pydreitd, kaksoiskuperia vaaleanpunaisia
tabletteja, joissa on toisella puolella merkinta 75,
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Eltrombopag Krka on saatavilla pahvipakkauksissa, joissa on 14, 28, 56 tai 84 kalvopaillysteisti
tablettia, sekd monipakkauksissa, joissa on 84 (3 pakkausta a 28) kalvopéillysteistd tablettia
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy
Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Elpen Pharmaceutical Co. Inc, 95 Marathonos Ave., Pikermi, Attiki, 19009, Kreikka
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann, Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.7.2024

Lisétietoa tdsté lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Eltrombopag Krka 25 mg filmdragerade tabletter

Eltrombopag Krka 50 mg filmdragerade tabletter

Eltrombopag Krka 75 mg filmdragerade tabletter
eltrombopag

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Eltrombopag Krka dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Eltrombopag Krka
Hur tar Eltrombopag Krka

Eventuella biverkningar

Hur Eltrombopag Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Eltrombopag Krka iir och vad det anviinds for

Eltrombopag Krka innehéller eltrombopag, som tillhdr en grupp likemedel som kallas for
trombopoetinreceptoragonister. Det anvdnds for att 6ka antalet blodplittar i ditt blod. Blodplittar &r
blodkroppar som bidrar till att minska eller forhindra blodning.

- Eltrombopag Krka anvinds for att behandla en blodningsrubbning som kallas f6r immunologisk
(primér) trombocytopeni (ITP) hos patienter frén 1 ars &lder som redan tagit andra likemedel
(kortikosteroider eller immunglobuliner) som inte har fungerat.

ITP orsakas av ett lagt antal blodplattar (trombocytopeni). Personer med ITP har en 6kad
blodningsrisk. Symtom som patienter med ITP kan mérka omfattar petekier (nalspetsstora,
platta, runda, roda marken under huden), blamérken, nésblod, blodande tandkétt och blodningar
som inte stoppar om de skér sig eller skadar sig.

- Eltrombopag Krka kan ocksa anvéndas for att behandla ldgt antal blodplittar (trombocytopeni)
hos vuxna med hepatit C-virus (HCV) infektion om de haft problem med biverkningar av
interferonbehandling. Manga med hepatit C kan ha lagt antal blodplittar, inte bara som en foljd
av sjukdomen utan ocksa pé grund av vissa av de antivirala lakemedel som anviands for att
behandla den. Genom att ta Eltrombopag Krka kan det bli [ittare att fullfélja en hel kur med
antiviralt likemedel (peginterferon och ribavirin).

Eltrombopag som finns i Eltrombopag Krka kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Eltrombopag Krka

Ta inte Eltrombopag Krka

- om du ir allergisk mot eltrombopag eller nagot annat innehallséimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6 under ”Innehdllsdeklaration™).
= Kontrollera med din likare. om du tror att detta stimmer in pa dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Eltrombopag Krka.

om du har leverproblem. Om man har gt antal blodplattar och samtidigt en framskriden kronisk
(langvarig) leversjukdom ér risken storre for biverkningar, dven livshotande leverskador och
blodproppar. Om ldkaren anser att fordelarna med att ta Eltrombopag Krka dvervéger riskerna
kommer du att foljas upp noggrant under behandlingen.
om det finns risk for att du fir blodpropp i dina vener eller artérer eller om du vet att det ar
vanligt med blodpropp i din famil;.
Du kan ha hogre risk for blodproppar:

- nér du blir dldre

- om du har behovt ligga till séngs en langre tid

- om du har cancer

- om du tar p-piller eller hormonerséttningsterapi

- om du nyligen har opererats eller skadat dig fysiskt

- om du &r mycket Gverviktig

- om du réker

- om du har en avancerad kronisk leversjukdom.

=> Om nagot av detta géller dig, tala om det for din likare innan behandlingen borjar. Du

ska inte ta Eltrombopag Krka sévida inte likaren anser att de forvintade férdelarna
uppvager risken for blodpropp.

om du har katarakt (grumling av dgats lins)
om du har ndgon annan blods jukdom, sasom myelodysplastiskt syndrom (MDS). Din likare
kommer att gora tester for att kontrollera att du inte har denna blodsjukdom innan du bérjar med
Eltrombopag Krka. Om du har MDS och tar Eltrombopag Krka kan din MDS forvérras.

=>» Tala om for din likare om nagot av detta stimmer in pa dig.

Ogonundersokningar

Din likare kommer att rekommendera att du kontrolleras med avseende pé katarakt. Om du inte gar pa
rutinundersokningar av 6gonen bor din likare ordna regelbundna undersokningar. Du kan ocksa bli
kontrollerad for forekomst av blédningar i och runt nithinnan (det ljuskinsliga skiktet av celler i bakre
delen av dgat).

Dubehéver ta prov regelbundet
Innan du bdrjar ta Eltrombopag Krka tar din Iikare blodprov for att kontrollera dina blodkroppar,
bland annat blodplittarna. Dessa prov upprepas med vissa mellanrum under tiden du tar likemedlet.

Blodprov for att kontrollera le verfunktionen

Eltrombopag Krka kan gora att dina leverprover visar tecken pa leverskador — en 6kning av vissa
leverenzymer, sérskilt bilirubin och alanin-/aspartat-transaminaser. Om du tar interferon-baserade
lakemedel tillsammans med Eltrombopag Krka for behandling av lagt antal blodplittar pa grund av
hepatit C kan vissa leverproblem forvérras.

Du kommer att fa limna blodprov for att kontrollera din leverfunktion innan du bérjar ta Eltrombopag
Krka och med vissa mellanrum under tiden du tar det. Du kan behova sluta ta Eltrombopag Krka om
méngden av dessa &mnen okar for mycket eller om du far andra tecken pa leverskada.

- Lis informationen ”Leverproblem” i avsnitt 4 i denna bipacksedel.
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Blodprov for att kontrollera antale t blodpléittar

Om du slutar ta Eltrombopag Krka dr det troligt att du far ett lagt antal blodplittar igen efter flera
dagar. Antalet blodplittar kommer att kontrolleras och likaren kommer att diskutera lampliga
forsiktighetsatgarder med dig.

Ett mycket hogt antal blodpléttar kan oka risken for blodproppar. Blodproppar kan emellertid bildas
dven vid normalt eller till och med lagt antal blodplittar. Likaren kommer att justera din Eltrombopag
Krka-dos sé att ditt blodplittsvirde inte blir for hogt.

& S6k omedelbart medicinsk hjilp om du har nagot av dessa tecken pa blodpropp:

- svullnad, smiirta eller 6mhet i ett ben

- plotslig andfaddhet, speciellt tillsammans med kraftig smérta i brostet eller snabb andning
- buksmarta, forstorad buk, blod i avféringen

Kontroll av din be nmérg

Hos personer som har problem med benmérgen kan likemedel som Eltrombopag Krka gora att
problemen forvérras. Tecken pa benmérgsforéandringar kan visa sig som onormala resultat pa dina
blodprover. Likaren kan ocksa gora tester for att direkt kontrollera din benmérg under behandlingen
med Eltrombopag Krka.

Kontroller for magblodning
Om du tar interferonbaserade behandlingar tillsammans med Eltrombopag Krka kommer du att foljas
upp for eventuella tecken pa blodning i mage eller tarmar nér du har slutat ta Eltrombopag Krka.

Hjartovervakning
Din likare kan anse det nddvandigt att overvaka ditt hjirta under behandlingen med Eltrombopag
Krka och undersoka hjartat med EKG (elektrokardiogram).

Aldre personer (65 ar och ildre)
Det finns begransade data om anvéndning av Eltrombopag Krka hos patienter i aldern 65 ar och éldre.
Forsiktighet bor iakttas vid anvindning av Eltrombopag Krka om du dr 65 ar eller dldre.

Barn och ungdomar

Eltrombopag Krka rekommenderas inte till barn under 1 ar som har ITP. Det rekommenderas inte
heller till personer under 18 ar som har lagt antal blodpléttar pa grund av hepatit C eller annan
indikation.

Andra likemedel och Eltrombopag Krka
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria sddana och vitaminer.

Vissa vanliga like medel samverkar med Eltrombopag Krka — det géller receptbelagda och

receptfria likemedel och mineraler. Dessa omfattar:

- syraneutraliserande likemedel for att behandla sur mage, halsbrinna eller magsar (se dven
”Ndr du ska ta det” 1avsnitt 3)

- likemedel som kallas statiner, for att séinka kolesterolvirdet

- vissa likemedel for att behandla HIV-infektion som t.ex. lopimavir och/eller ritonavir

- ciklosporin som anvénds vid transplantationer cller immuns jukdomar

- mineraler som t.ex. jarn, kalcium, magnesium, aluminium, selen och zink som kan finnas i
vitamin- och mineraltillskott (se 4ven ”Ndir du ska ta det” iavsnitt 3)

- lakemedel som t.ex. metotrexat och topotekan, for att behandla cancer

-  Tala om for din likare om du tar ndgot av dessa. Vissa av dem ska inte tas tillsammans med
Eltrombopag Krka. Dosen behdver kanske justeras eller s& kan du behdva éndra tidpunkten nér
du tar dem. Lékaren gar igenom de likemedel du tar och foreslar limpliga erséttningar om det
behovs.
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Om du ocksa tar lakemedel som forhindrar blodpropp ar risken for blédning stdrre. Din likare
diskuterar det med dig.

Om du tar kortikosteroider, danazol och/eller azatioprin kan du behova ta lagre doser eller sluta ta
dem under tiden du tar Eltrombopag Krka.

Eltrombopag Krka med mat och dryck

Ta inte Eltrombopag Krka tillsammans med mejeriprodukter eller mjolkdrycker eftersom det kalcium
som finns i mejeriprodukter paverkar upptaget av medicinen. For mer information se ” Nér du ska ta
det” 1 avsnitt 3.

Graviditet och amning

Anvind inte Eltrombopag Krka om du ér gravid savida inte likaren speciellt rekommenderar det.

Effekten av Eltrombopag Krka under graviditet &r inte kind.

- Tala om for din likare om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn.

- Anviind en tillforlitlig preventivmetod nér du tar Eltrombopag Krka for att forhindra
graviditet.

- Om du blir gravid under be handlinge n med Eltrombopag Krka ska du tala om det for din
likare.

Amma inte under tiden du tar Eltrombopag Krka. Det r inte ként om Eltrombopag Krka gar 6ver
i modersmjolk.
> Om du ammar eller planerar att amma ska du tala om det for lakaren.

Korforméga och anvéindning av maskiner

Eltrombopag Krka kan gora dig yr och ge andra biverkningar som kan gora dig mindre
uppméarksam.

> Kor inte bil och anviind inte maskiner om duinte &r séker pa att du dr opaverkad.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Eltrombopag Krka inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Eltrombopag Krka

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker. Andra inte dosen eller dosschemat fér hur du tar Eltrombopag Krka om inte din Eikare eller
apotekspersonal rekommenderar dig att gora det. Medan du tar Eltrombopag Krka kommer du att sta
under kontroll av en likare med specialistkunskaper i behandling av din sjukdom.

Hur mycket duskata

ForITP

Vuxna och barn (6-17 ar) — den vanliga startdosen for ITP dr en 50 mg-table tt Eltrombopag Krka
om dagen. Omdu ir av Ost-/sydostasiatiskt ursprung kan du behova borja med en lidgre dos pa 25 mg.

Barn (1-5 ar) — den vanliga startdosen for ITP &r en 25 mg-table tt Eltrombopag Krka om dagen.
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For hepatit C
Vuxna — den vanliga startdosen for hepatit C dr en 25 mg-table tt Eltrombopag Krka om dagen. Om
du &r av Ost-/sydostasiatiskt ursprung ska du borja med samma dos pa 25 mg.

Detkan ta 1 till 2 veckor innan Eltrombopag Krka borjar verka. Beroende pa hur du reagerar pa
Eltrombopag Krka kan din likare rekommendera att din dagliga dos &ndras.

Hur du tar table tterna
Svil; tabletten hel med lite vatten.

Nar du skatadet

Se till att du under
- 4 timmar innan du tar Eltrombopag Krka
- och 2 timmar efter att dutagit Eltrombopag Krka

inte éter eller dricker nagot av foljande:

- mejeriprodukter somt.ex. ost, smor, yoghurt eller glass

- mjolk eller milks hake, drycker som innehéller mjolk, yoghurt eller gradde

- syraneutraliserande medel, en typ av likemedel mot sur mage och halsbrénna

- vissa mineral- och vitamintillskott, t.ex. jirn, kalcium, magnesium, aluminium, selen och zink.

Om du gor det tas inte medicinen upp av kroppen pa rétt sétt.

Ta Eltrombopag Krka

=)

.och 2 timmar
efter

4 timmar
innan du tar
Eltrombopag Krka..

INGA mejeriprodukter,
syraneutraliserande medel
eller mineraltiliskott

Tala med din léikare om du vill ha mer rid om lamplig mat och dryck.

Om du har tagit for stor méiingd av Eltrombopag Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Visa dem forpackningen eller denna bipacksedel om méjligt. Du kommer att
overvakas for eventuella tecken eller symtom pé biverkningar och fa lamplig behandling omedelbart.

Om du har glomt att ta Eltrombopag Krka
Ta nésta dos vid vanlig tid. Ta inte mer dn en dos Eltrombopag Krka pa en dag.

Om du slutar att ta Eltrombopag Krka

Sluta inte ta Eltrombopag Krka utan att ha talat med din likare. Om likaren rader dig att sluta med
behandlingen kommer dina blodplittar att kontrolleras varje vecka i fyra veckor. Se dven ” Blodning
eller blamdirken efter att du slutat med behandlingen” iavsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Symtom som be hiéver behandling: upps ok likare

Personer som tar Eltrombopag Krka for antingen I'TP eller lag blodplittsniva pa grund av hepatit C
kan f4 tecken pa potentiellt allvarliga biverkningar. Det ér viktigt att du berittar for likare om du
utvecklar sadana symtom.

Hogre risk for blodproppar

Vissa personer kan ha en hogre risk for blodproppar och likemedel som Eltrombopag Krka kan gora
problemet virre. Plotslig blockering av ett blodkdrl pa grund av en blodpropp ar en mindre vanlig
biverkning och kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.

& Sok vard omedelbart om du fir tecken eller symtom pa blodpropp, som t.ex.:

- svullnad, smérta, virme, rodnad eller 6mhet i ett ben

- plotslig andfaddhet, speciellt tillsammans med kraftig smérta i brostet eller snabb andning
- buksmérta, forstorad buk, blod i avféringen.

Leverproblem

Eltrombopag Krka kan orsaka fordandringar som visar sig i blodprover och kan vara tecken pa
leverskada. Leverproblem (forhdjda enzymvérden i blodprover) dr vanliga och kan férekomma hos
upp till 1 av 10 anvéndare. Andra leverproblem &r mindre vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvdndare.

Om du har ndgot av foljande tecken pa leverproblem:

- gulfirgning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)
- ovanligt morkfirgad urin

=>  tala omedelbart om det for din likare

Blodning eller blimérken e fter att du slutat med be handlingen

Inom tva veckor efter att du slutat ta Eltrombopag Krka atergér ditt blodplittsvarde vanligtvis till
vérdet som var innan du borjade ta Eltrombopag Krka. Det ldgre blodplittsantalet kan 6ka risken for
blodningar och bldmirken. Likaren kontrollerar ditt blodplittsvirde 1 minst 4 veckor efter att du slutat
ta Eltrombopag Krka.

=  Tala om for likaren om du far blodningar eller blamérken nér du slutat ta Eltrombopag Krka.

Vissa ménniskor kan f& problem med blodningar i mats méltningssystemet nir de har slutat ta

peginterferon, ribavirin och Eltrombopag Krka. Symtomen &r:

- svart tjirliknande avforing (missfiargad avforing &r en mindre vanlig biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

- blod i avforingen

- blodkrékning eller krikning som ser ut som kaffesump.

=  Tala omedelbart om for din likare om du far ndgot av dessa symtom.

Foljande biverkningar har rapporterats vara associerade med behandling med eltrombopag hos
vuxna patienter med I'TP:

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare:

- forkying

- illaméende

- diarré

- hosta

- infektion indsan, bihalorna, halsen och 6vre luftvigarna (6vre luftviagsinfektion)
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- ryggsmarta

Mycket vanliga biverkningar som kan dyka upp i blodprov:
- forhojda leverenzymer (alaninaminotransferas (ALAT))

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare:

- muskelsmérta, muskelspasm

- skelettsmérta

- kraftig menstruationsblodning eller forlingd menstruation

- ont i halsen och obehag nir man sviljer

- Ogonproblem bland annat onormalt syntest, torra 6gon, 6gonsmérta och dimsyn

- krakningar

- influensa

- munsar

- lunginflammation

- irritation och inflammation (svullnad) i bihdlorna

- inflammation (svullnad) och infektion av tonsillerna

- infektion ilungorna, bihdlorna, nésan och halsen

- tandkottsinflammation

- aptitldshet

- stickningar eller domningar i hdnder eller fotter

- minskad hudkanslighet

- dasighet

- Oronsmarta

- smdrta, svullnad och émhet i ett benen (vanligtvis vaden) med varm hud i det drabbade omradet
(tecken pa blodpropp i en djup ven)

- lokal, blodfylld svullnad pa grund av ett brustet blodkérl (hematom)

- varmevallningar

- problem i munnen, bland annat muntorrhet eller ont i munnen, kinslig tunga, blodande tandkott,
munsar

- rinnande ndsa

- tandvérk

- buksmérta

- onormal leverfunktion

- hudforéndringar, bland annat kraftig svettning, kliande upphdjda utslag, roda flickar, fordndrat
utseende

- haravfall

- skumliknande, skummande urin eller urin med synliga bubblor (tecken pa protein i urinen)

- feber, virmekénsla

- brostsmérta

- kdnna sig svag

- somnproblem, nedstdmdhet

- migran

- nedsatt syn

- svimningskdnsla (yrsel)

- matsméltningsbesvir/gaser

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:
- minskat antal réda blodkroppar (anemi)

- minskat antal blodpléttar (trombocytopeni)

- minskat antal vita blodkroppar

- minskad hemoglobinniva

- oOkat antal eosinofiler

- Okat antal vita blodkroppar (leukocytos)

- Okade nivaer av urinsyra

- minskade nivaer av kalium
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okade nivéer av kreatinin

Okade halter av alkaliskt fosfatas

Okning av leverenzymer (aspartataminotransferas (ASAT))
Okning av bilirubin (ett amne som produceras i levern) i blodet
Okade nivaer av vissa proteiner

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare:

allergisk reaktion

avbruten blodtillf6rsel till en del av hjértat

plotslig andfaddhet, speciellt vid samtidig kraftig smérta i brostet och/eller snabb andning,
vilket kan vara tecken pa blodpropp i lungorna (se ”Hdgre risk for blodproppar” tidigare i
avsnitt 4)

forlorad funktion i en del av lungan orsakad av en blockering i lungartdren

mojlig smérta, svullnad och/eller rodnad runt en ven, vilket kan vara tecken pa blodpropp ien
ven

gulfargning av huden och/eller buksmarta, vilket kan vara tecken pa blockering i gallvdgarna,
leverskada, leverskada pa grund av inflammation (se ”Leverproblem” tidigare i avsnitt 4)
leverskada pa grund av medicinering

snabba hjirtslag, oregelbunden puls, bld missfargning av huden, storningar av hjirtrytmen (QT-
forlingning) vilket kan vara tecken pé storningar relaterade till hjirtat och blodkérlen
blodpropp

rodnad

smartande, svullna leder som orsakas av urinsyra (gikt)

bristande intresse, humdorférandringar, grat som ar svart att stoppa, eller sker vid ovédntade
tidpunkter

problem med balans, tal- och nervfunktion, darrningar

smértsam och onormal hudkénslighet

forlamning av en sida av kroppen

migran med aura

nervskada

utvidgning eller svullnad av blodkdrl som orsakar huvudvark

Ogonproblem inklusive 6kad produktion av tarar, grumlad lins i 6gat (gré starr), blodning 1
néthinnan, torra 6gon

problem med nisan, halsen och bihdlorna, andningsproblem ndr man sover

mun- och hals- blasor/sar

minskad aptit

problem med matsméltningssystemet, bland annat: ofta forekommande avforing, matforgiftning,
blod i avforingen, krikning av blod

blodning fran dndtarmen, &dndrad férg p& avforing, uppblast mage, forstoppning

problem i munnen, bland annat muntorrhet eller sér i munnen, tungsmérta, blodande tandkétt,
obehag i munnen

solbranna

kénna sig varm, kidnna sig orolig

rodnad eller svullnad runt sar

blodningar 1 huden runt en kateter (om sadan finns)

kénsla av frimmande foremal i kroppen

njurproblem, bland annat: inflammation i njuren, 6kat behov av att urinera pa natten, njursvikt,
vita blodkroppar i urinen

kallsvettningar

generell olustkénsla

hudinfektion

hudférdndringar inklusive hudmissfargning, exfoliering (peeling), rodnad, klada och svettning
muskelsvaghet

cancer i dndtarm och tjocktarm
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Mindre vanliga biverkningar som kan vis a sig i laboratorie tester:

- fordndringar i form av roda blodkroppar

- forekomst av vita blodkroppar under utveckling som kan indikera vissa sjukdomar

- oOkat antal blodpléttar

- minskade nivder av kalcium

- minskat antal réda blodkroppar (anemi) orsakad av 6verdriven destruktion av roda blodkroppar
(hemolytisk anemi)

- oOkat antal myelocyter

- Okat antal bandneutrofiler

- okad niva av blodurea

- Okad niva av protein i urin

- Okade nivaer av blodalbumin

- Okade nivaer av totalprotein

- minskade nivaer av blodalbumin

- oOkat pH-vérde i urinen

- okade nivaer av hemoglobin

Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats vara associerade med behandling med
eltrombopag hos barn (i dldern 1 till 17 4r) med ITP:
Om dessa biverkningar blir svéra, kontakta din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos fler én 1 av 10 barn:

- infektion indsan, bihdlorna, halsen och 6vre luftvigarna, forkylning (6vre luftvigsinfektion)
- diarré

- buksmarta

- hosta

- feber

- illamaende

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 barn:

- somnsvéarigheter (somnloshet)

- tandvark

- smarta i ndsan och halsen

- kliande, rinnande eller blockerad ndsa

- halsont, snuva, ndstidppa och nysningar

- munproblem inklusive torr mun, ont i munnen, kédnslig tunga, blodande tandkott, munsér

Foljande biverkningar har rapporterats vara associerade med behandling med eltrombopag i
kombination med peginterferon och ribavirin hos patienter med HCV:

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare:
- huvudvark

- aptitloshet

- hosta

- llaméende, diarré

- muskelsmarta, muskelsvaghet
- klada

- kénna sig trott

- feber

- ovanligt haravfall

- kénna sig svag

- influensaliknande sjukdom

- svullnad 1 hiander eller fotter
- frossa
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Mycket vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

minskat antal roda blodkroppar (anemi)

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:

infektion 1urinvdgarna

inflammation inéspassager, hals och mun, influensaliknande symtom, muntorrhet, sar eller
inflammerad mun, tandvark

viktminskning

sOmnstorningar, onormal sémnighet, depression, angest

yrsel, problem med uppméarksamhet och minne, fordndring i humér

minskad hjarnfunktion orsakat av leverskada

stickningar eller domningar i hdnder eller fotter

feber, huvudvirk

6gonproblem, inklusive grumlig lins i 6gat (gra starr), torra 6gon, smé gula avlagringar i
ndthinnan, gulfirgning av 6gonvita

blodning 1 néthinnan

svimningskdnsla (yrsel)

snabba eller oregelbundna hjirtslag (hjartklappning), andfaddhet

hosta som leder till slem, rinnande nésa, influensa, munsér, ont i halsen och obehag vid
svéljning

besvir fran magtarmkanalen, inklusive krékningar, magont, matsméltningsbesvir, forstoppning,
svullnad i magen, smakstdrningar, hemorrojder, obehag/magsmarta, svullna blodkdrl och
blodande matstrupe

tandvirk

leverproblem, inklusive tumoér ilevern, gulfargning av 6gonvitor eller huden (gulsot),
leverskada grund av medicinering (se ”’Leverproblem” tidigare i avsnitt 4)

hudféréndringar, inklusive utslag, torr hud, eksem, hudrodnad, klada, 6verdriven svettning,
ovanliga hudtillvixter, haravfall

ledsmérta, ryggsmirta, skelettsmérta, smirta i extremiteter (armar, ben, hinder eller fotter),
muskelspasmer

irritabilitet, generellt illamaende, hudreaktioner sdsom rodnad eller svullnad och smérta vid
injektionsstillet, brostsmérta och obehag, ansamling av vitska i kroppen eller extremiteter som
orsakar svullnad

infektion indsan, bihdlorna, halsen och dvre luftvigarna, forkylning (6vre luftvagsinfektion),
inflammation 1 slemhinnan i bronkerna

nedstimdhet, dngest, somnproblem, nervositet

Vanliga biverkningar som kan visa sigi blodprov:

okad niva blodsocker (glukos)

minskat antal vita blodkroppar

minskat antal neutrofiler

minskad nivd av blodalbumin

minskad niva av hemoglobin

Okade nivaer av bilirubin 1 blodet (ett imne som produceras i levern)
fordndringar 1 enzymer som styr blodkoagulering

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare:

smértsam urinering

storningar i hjartrytmen (QT-forlingning)

maginfluensa (gastroenterit), halsont

munblasor/- sar, maginflammation

hudforéndringar inklusive fargfordndring, exfoliering (peeling), rodnad, kldda, hudfoérandring
och nattlig svettning

blodproppar i en ven i levern (eventuell lever- och/ eller matsmaltningssystemskada)
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- onormal blodproppsbildning i smé blodkérl med njursvikt

- utslag, bldmérken pa injektionsstillet, obehag i brostet

- minskat antal roda blodkroppar (anemi) orsakad av Gverdriven destruktion av réda blodkroppar
(hemolytisk anemi)

- forvirring, agitation

- leversvikt

Foljande biverkningar har rapporterats vara associerade med behandling med eltrombopag hos
patienter med s var aplastisk anemi (SAA):
Om dessa biverkningar blir svara, kontakta din likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare:
- hosta

- huvudvark

- mun och halssmérta

- diarré

- kénna sig sjuk (illaméende)

- ledsmarta (artralgi)

- smdrta i extremiteterna (armar, ben, hinder och fotter)
- yrsel

- kénsla av vildig trotthet

- feber

- frossa

- kliande 6gon

- blasor i munnen

- blodning i tandkottet

- buksmaértor

- muskelryckningar

Mycket vanliga biverkningar som kan vis a sig i blodprov:
- onormal foréndringar icellerna 1 benmérgen
- okade nivéer av leverenzymer (aspartataminotransferas (ASAT))

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare:

- angest

- depression

- kénna sig kall (frysa)

- generellt mé daligt

- Ogonproblem, inklusive synproblem, dimsyn, grumlig lins i 6gat (gré starr), flickar eller
avséttningar 1 ogats glaskropp (flickar i synfaltet), torra 6gon, kliande 6gon, gulfirgning av
6gonvitorna eller huden

- nésblod

- matsméltningsproblem, inklusive sviljsvarigheter, munsmarta, svullen tunga, krikningar,
aptitldshet, magont/obehag, svullnad i magen, gasbildning, forstoppning, storningar av
tarmkanalens rérelser som kan orsaka forstoppning, uppbléasthet, diarré och/ eller ovan nimnda
symtom, fordndring av farg pa avforingen

- svimning

- hudproblem inklusive sma roda eller lila flickar som orsakats av blodning i huden (petekier),
utslag, kldda, nédsselfeber, hudskada

- ryggsmarta

- muskelsmérta

- skelettsmérta

- svaghet (asteni)

- svullnad i nedre extremiteter pa grund av ackumulering av vétskor

- onormalt fargad urin
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- avbrott i blodtillfrseln till mjilte (mjiltinfarkt)
- rinnande nésa

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

- okning av enzymer pa grund av muskelnedbrytning (kreatinfosfokinas)
- ackumulering av jirn i kroppen (jarndverbelastning)

- minskning av blodsockernivder (hypoglykemi)

- Okade nivder av bilirubin (ett &mne som produceras i levern) i blodet

- minskade nivaer av vita blodkroppar

Biverkningar med okiind frekvens

Frekvensen kan inte berdknas frén tillgédngliga data.
- missfargning av huden

- morkare hudton

- leverskada pa grund av medicinering

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Eltrombopag Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér eltrombopag.
Eltrombopag Krka 25 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehaller eltrombopagolamin motsvarande 25 mg eltrombopag.
Eltrombopag Krka 50 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehéller eltrombopagolamin motsvarande 50 mg eltrombopag.
Eltrombopag Krka 75 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehéller eltrombopagolamin motsvarande 75 mg eltrombopag.

- Ovriga innehallsimnen Ar:
Tablettkdrna:povidon, mikrokristallin cellulosa, mannitol, hydroxipropylcellulosa,
natriumstarkelseglykolat (typ A) och magnesiumstearat.
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Filmdragering: Hypromellos, makrogol, talk, titandioxid (E171), r6d jarnoxid (E172) (endast
for 50 mg och 75 mg), gul jarmoxid (E172) (endast for 50 mg) och indigokarmin (E132) (endast
for 50 mg och 75 mg). Se avsnitt 2 ”Eltrombopag Krka innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eltrombopag Krka 25 mg filmdragerade tabletter 4r runda, bikonvexa, vita, praglade med 25 pé ena
sidan.

Eltrombopag Krka 50 mg filmdragerade tabletter dr runda, bikonvexa, bruna, priglade med 50 pa
ena sidan.

Eltrombopag Krka 75 mg filmdragerade tabletter dr runda, bikonvexa, rosa, praglade med 75" pa ena
sidan.

Eltrombopag Krka finns i forpackningar innehdllandes 14, 28, 56 eller 84 filmdragerade tabletter och
multipack nnehédllande 84 (3 forpackningar a 28) filmdragerade tabletter, i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretridare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330
info.fi@krka.biz

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto, Slovenien

Elpen Pharmaceutical Co. Inc, 95 Marathonos Ave., Pikermi, Attiki, 19009, Grekland
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann, Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 1.7.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.
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