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Navodilo za uporabo

Eltrombopag Krka 25 mg filmsko obloZene tablete

Eltrombopag Krka 50 mg filmsko obloZene tablete

Eltrombopag Krka 75 mg filmsko obloZene tablete
eltrombopag

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

AN

Kaj je zdravilo Eltrombopag Krka in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Eltrombopag Krka
Kako jemati zdravilo Eltrombopag Krka

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Eltrombopag Krka

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Eltrombopag Krka in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Eltrombopag Krka vsebuje eltrombopag, ki sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo agonisti
trombopoetinskih receptorjev. Zdravilo deluje tako, da zveca Stevilo trombocitov v krvi. Trombociti so
krvne celice, ki sodelujejo pri zaustavljanju krvavitev oziroma preprecujejo krvavitve.

2.

Zdravilo Eltrombopag Krka se uporablja za zdravljenje motnje hemostaze, imenovane imunska
(primarna) trombocitopenija (ITP), pri bolnikih, ki so stari 1 leto ali ve€ in so se pred tem Ze
zdravili z drugimi zdravili (kortikosteroidi ali imunoglobulini), vendar pa je bilo zdravljenje
neuspesno.

ITP je posledica zmanj$anega Stevila trombocitov v krvi (trombocitopenija). Pri bolnikih z ITP
obstaja vecje tveganje za pojav krvavitev. Med simptomi, ki jih lahko opazajo bolniki z ITP, so
petehije (drobne pikcaste podkozne krvavitve), modrice, krvavitve iz nosu in krvavitve iz dlesni,
v primeru, da se urezejo ali kako drugace poskodujejo, pa je krvavitev tezko ustaviti.

Zdravilo Eltrombopag Krka se lahko uporablja tudi za zdravljenje majhnega Stevila trombocitov
(trombocitopenija) pri odraslih s hepatitisom C (okuZzba s hepatitis C virusom (HCV)), ¢e so
imeli v ¢asu zdravljenja z interferoni tezave z nezelenimi uéinki. Stevilni ljudje s hepatitisom C
imajo majhno Stevilo trombocitov, ne samo zaradi bolezni, ampak tudi zaradi nekaterih
protivirusnih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje teh okuzb. Jemanje zdravila Eltrombopag
Krka vam lahko olaj$a dokoncanje celotnega zdravljenja s protivirusnimi zdravili (peginterferon
in ribavirin).

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Eltrombopag Krka
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Ne jemljite zdravila Eltrombopag Krka

- Ce ste alergic¢ni na eltrombopag ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6,
»Kaj vsebuje zdravilo Eltrombopag Krka«).
- (e menite, da se zgornja navedba nanasa na vas, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Eltrombopag Krka se posvetujte z zdravnikom:

- Ce imate teZave z jetri. Ljudje, ki imajo zmanjSano Stevilo trombocitov in napredovalo kroni¢no
(dolgotrajno) bolezen jeter, imajo povecano tveganje za nezelene ucinke, med katerimi so lahko
zivljenjsko ogrozajo¢a okvara jeter in nastanek krvnih strdkov. Ce zdravnik meni, da koristi
jemanja zdravila Eltrombopag Krka presegajo tveganja, vas bo med zdravljenjem skrbno
spremljal.

- Ce pri vas obstaja tveganje za pojav krvnih strdkov v venah ali arterijah ali veste, da je pojav
krvnih strdkov pogost v vasi druzini.

Tveganje za nastanek krvnih strdkov boste imeli vecje:

- s starostjo,

- pri dolgotrajnem mirovanju,

- ¢e imate rakavo obolenje,

- v primeru uporabe hormonskih kontraceptivov ali hormonskega nadomestnega

- zdravljenja,

- po nedavnem kirur§kem posegu ali telesni poskodbi (travma),

- v primeru prekomerne telesne mase (debelost),

- ¢e kadite,

- ¢e imate napredovalo kroni¢no bolezen jeter.

- (e se karkoli od navedenega nanasa na vas, o tem pred zaetkom zdravljenja obvestite
zdravnika.

- ¢e imate katarakto (motnost ocesne lece).

- ¢e imate kaksno drugo bolezen krvi, kot je mielodisplasti¢ni sindrom (MDS). Preden boste
zaceli jemati zdravilo Eltrombopag Krka, bo zdravnik opravil preiskave s katerimi bo preveril,
da nimate te bolezni krvi.

Ce imate MDS in jemljete zdravilo Eltrombopag Krka, se lahko va§ MDS poslabsa.

= (e se karkoli od navedenega nanasa na vas, o tem obvestite zdravnika.

Preiskave o¢i

Zdravnik vam bo priporo¢il, da opravite tudi preiskave za ugotovitev katarakte. Ce nimate rednih
oc¢esnih pregledov, vam jih bo zdravnik uredil. Lahko vas bodo pregledali tudi zaradi moznega pojava
kakrsnihkoli krvavitev v mreznici in okrog mreznice (za svetlobo obcutljiva plast celic v notranjosti
ocesa).

Potrebne redne preiskave

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Eltrombopag Krka bo zdravnik s krvnimi preiskavami preveril
Stevilo krvnih celic, vkljuéno s trombociti. Krvne preiskave bo nato med zdravljenjem ponavljal v
rednih ¢asovnih presledkih.

Krvne preiskave za dolo¢anje delovanja jeter

Zaradi zdravljenja z zdravilom Eltrombopag Krka lahko izvidi krvnih preiskav pokazejo okvaro
jeter - lahko se zviSa vrednost nekaterih jetrnih encimov v krvi, e posebno bilirubina in alanin-
/aspartataminotransferaze. Ce prejemate zdravljenje z interferonom skupaj z zdravilom Eltrombopag
Krka za zdravljenje majhnega Stevila trombocitov zaradi okuzbe s hepatitis C virusom, se lahko
nekatere tezave z jetri poslabsajo.
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Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Eltrombopag Krka bo zdravnik s krvnimi preiskavami preveril

delovanje jeter in te preiskave nato med zdravljenjem ponavljal v rednih ¢asovnih presledkih. Ce se bo

koli¢ina teh snovi prevec povecala ali se bodo pojavili drugi znaki okvare jeter, boste zdravilo

Eltrombopag Krka morda morali nehati jemati.

=  Preberite informacije pod naslovom »7eZave 7 jetri« v poglavju 4 tega navodila za
uporabo.

Krvne preiskave za dolo¢itev Stevila trombocitov

Ce prenehate jemati zdravilo Eltrombopag Krka, se lahko §tevilo trombocitov v nekaj dneh ponovno
zmanjsa (trombocitopenija). Stevilo trombocitov se bo nadzorovalo in zdravnik vam bo pojasnil
potrebne previdnostne ukrepe.

V primeru zelo velikega Stevila trombocitov se lahko poveca tveganje za pojav krvnih strdkov. Krvni
strdki pa lahko nastajajo tudi v primeru normalnega ali celo majhnega Stevila trombocitov. Zdravnik
bo odmerek zdravila Eltrombopag Krka prilagodil tako, da se Stevilo trombocitov ne bo prevecd
povecalo.

& Ce se pojavi katerikoli od naslednjih znakov krvnih strdkov, nemudoma pois¢ite zdravnisko
pomoc:

- oteklina, bole€ina ali obcutljivost v eni nogi.

- nenaden pojav tezkega dihanja, skupaj z ostro bole¢ino v prsnem kosu ali hitro dihanje.

- bolecina v trebuhu, povecan obseg trebuha, kri v vaSem blatu.

Preiskave za preverjanje vaSega kostnega mozga

Pri bolnikih, ki imajo tezave s kostnim mozgom, lahko zdravila, kot je zdravilo Eltrombopag Krka,
tezave e poslabsajo. Znaki sprememb v kostnem mozgu se lahko odkrijejo z nenormalnimi izvidi
krvnih preiskav. Med zdravljenjem z zdravilom Eltrombopag Krka lahko zdravnik opravlja preiskave
s katerimi bo neposredno preveril delovanje kostnega mozga.

Preiskave za ugotavljanje krvavitey iz prebavil

Ce prejemate zdravljenje z interferonom skupaj z zdravilom Eltrombopag Krka, vas bodo po prekinitvi
zdravljenja z zdravilom Eltrombopag Krka spremljali glede kakrsnihkoli znakov krvavitev iz zelodca
ali Crevesja.

Spremljanje sréne funkcije
Zdravnik bo mogoce ocenil, da je potrebno spremljanje vase sr¢ne funkcije med zdravljenjem z
zdravilom Eltrombopag Krka in vam bo posnel elektrokardiogram (EKG).

StarejSi ljudje (stari 65 let ali vec)
O uporabi zdravila Eltrombopag Krka pri bolnikih, ki so stari 65 let ali vec, je na voljo malo podatkov.
Ce ste stari 65 let ali ve¢, je pri uporabi zdravila Eltrombopag Krka potrebna previdnost.

Otroci in mladostniki

Zdravilo Eltrombopag Krka ni priporocljivo za otroke, ki so stari manj kot 1 leto in imajo ITP. Prav
tako ni priporo¢ljivo za ljudi, ki so stari manj kot 18 let in imajo zmanjsano Stevilo trombocitov zaradi
hepatitisa C ali hude aplasti¢ne anemije.

Druga zdravila in zdravilo Eltrombopag Krka

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To vklju€uje tudi zdravila, ki jih lahko dobite brez zdravniskega
recepta, in vitamine.
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Nekatera vsakdanja zdravila vplivajo na delovanje zdravila Eltrombopag Krka — vkljucno z

zdravili na recept in zdravili, ki jih lahko dobite brez recepta ter minerali. Tak$na zdravila so:

- antacidi, ki jih uporabljamo za zdravljenje prebavnih tezav, zgage ali Zelod¢ne razjede (glejte
tudi »Kdaj vzeti zdravilo Eltrombopag Krka« v poglavju 3).

- zdravila, imenovana statini, ki jih uporabljamo za zniZevanje vrednosti holesterola.

- nekatera zdravila za zdravljenje okuzb s HIV, kot je lopinavir in/ali ritonavir.

- ciklosporin, ki ga uporabljamo pri presaditvah in zdravljenju imunskih bolezni.

- minerali, kot so Zelezo, kalcij, magnezij, aluminij, selen in cink, ki so lahko prisotni v
vitaminskih in mineralnih prehranskih dopolnilih (glejte tudi »Kdaj vzeti zdravilo
Eltrombopag Krka« v poglavju 3).

- zdravila, kot sta metotreksat in topotekan, ki jih uporabljamo za zdravljenje rakavih obolenj.

- (e jemljete katerokoli od navedenih zdravil, o tem obvestite zdravnika. Nekaterih zdravil ne
smete jemati skupaj z zdravilom Eltrombopag Krka. V primeru socasnega zdravljenja bo morda
treba odmerek katerega od zdravil prilagoditi ali spremeniti ¢as, ko vzamete posamezno
zdravilo. Zdravnik bo presodil, ¢e zdravila, ki jih Ze jemljete lahko jemljete skupaj z zdravilom
Eltrombopag Krka in po potrebi predpisal zdravljenje z ustreznim drugim zdravilom.

Ce jemljete tudi zdravila za prepreevanje nastanka krvnih strdkov, obstaja ve&je tveganje za pojav
krvavitev. To tveganje vam bo pojasnil zdravnik.

Ce ste pred uvedbo zdravljenja z zdravilom Eltrombopag Krka jemali kortikosteroide, danazol in/ali
azatioprin, bo po zacetku zdravljenja z zdravilom Eltrombopag Krka njihov odmerek morda treba
zmanjsati ali zdravljenje z njimi prekiniti.

Zdravilo Eltrombopag Krka skupaj s hrano in pijaco

Zdravila Eltrombopag Krka ne smete jemati skupaj z zivili ali pijacami mle¢nega izvora, saj kalcij v
mlecnih izdelkih vpliva na absorpcijo zdravila. Za ve¢ informacij glejte »Kdaj vzeti zdravilo
Eltrombopag Krka« v poglavju 3.

Nosecnost in dojenje

Med nosec¢nostjo zdravila Eltrombopag Krka ne smete uporabljati, razen ¢e vam uporabo zdravila

med nosecnostjo izrecno predpise zdravnik. Ucinek zdravila Eltrombopag Krka med nose¢nostjo ni

znan.

- Ce ste noseci, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, o tem obvestite
zdravnika.

- Med zdravljenjem z zdravilom Eltrombopag Krka morate uporabljati zanesljivo metodo
kontracepcije in tako prepreciti zanositev.

- Ce med zdravljenjem z zdravilom Eltrombopag Krka zanosite, o tem obvestite svojega
zdravnika.

Med zdravljenjem z zdravilom Eltrombopag Krka ne smete dojiti. Ni znano, e se zdravilo
Eltrombopag Krka izlo¢a z materinim mlekom.

- Ce dojite ali nameravate dojiti, o tem obvestite zdravnika.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pri jemanju zdravila Eltrombopag Krka se lahko pojavi omeotica in drugi neZeleni ucinki zaradi
katerih je vasa pozornost lahko zmanjsana.

= Ne vozite ali upravljajte s stroji, razen, e ste prepricani, da vaSa sposobnost ni prizadeta.

Zdravilo Eltrombopag Krka vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
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3. Kako jemati zdravilo Eltrombopag Krka

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. Ne spreminjajte odmerka ali urnika jemanja zdravila Eltrombopag Krka,
razen Ce vam tako svetuje va$ zdravnik ali farmacevt. V ¢asu, ko boste jemali zdravilo Eltrombopag
Krka, bo za vas skrbel zdravnik specialist, ki ima izkusnje z zdravljenjem bolezni, kot je vasa.

Kolik$en odmerek zdravila Eltrombopag Krka vzeti

ITP

Odrasli in otroci (stari od 6 do 17 let) — obiCajni zacetni odmerek za bolnike z ITP je ena S0 mg
tableta zdravila Eltrombopag Krka na dan. Ce ste vzhodnoazijskega/jugovzhodnoazijskega porekla,
bo vas zacetni odmerek lahko manjsi, to je 25 mg.

Otroci (stari od 1 do 5 let) — obicajni zacetni odmerek za bolnike z ITP je ena 25 mg tableta
zdravila Eltrombopag Krka na dan.

Hepatitis C

Qdrasli — obicajni zacetni odmerek za bolnike s hepatitisom C je ena 25 mg tableta zdravila
Eltrombopag Krka na dan. Ce ste vzhodnoazijskega/jugovzhodnoazijskega porekla, bo vas zadetni
odmerek enak, to je 25 mg.

Ucinek zdravila Eltrombopag Krka se lahko pokaze Sele 1 do 2 tedna po zacetku zdravljenja. Zdravnik
lahko na osnovi odziva na zdravljenje dnevni odmerek ustrezno spremeni.

Kako je treba jemati tablete
Tableto pogoltnite celo z nekaj vode.

Kdaj vzeti zdravilo Eltrombopag Krka

Poskrbite, da —
- 4 ure preden vzamete zdravilo Eltrombopag Krka,
- in 2 uri po tem, ko vzamete zdravilo Eltrombopag Krka,

ne zauZijete nobenega od naslednjih Zivil oziroma zdravil:

- Zivil mle¢nega izvora, kot so sir, maslo, jogurt ali sladoled.

- mleka ali mleénih napitkov, kot so pijace, ki vsebujejo mleko, jogurt ali smetano.

- antacidov, ki so zdravila za zdravljenje prebavnih teZav in zgage.

- nekaterih mineralnih in vitaminskih prehranskih dopolnil, ki vsebujejo zelezo, kalcij,
magnezij, aluminij, selen in cink.

V nasprotnem primeru absorpcija zdravila v telo ne bo popolna.
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Vzemite zdravilo Eltrombopag Krka

4 ure preden ..in2
vzamete uri po
zdravilo zauzitju
Eltrombopag

Krka ...

Ne smete zauziti mle¢nih
izdelkov, antacidov ali
mineralnih prehranskih
dopolnil

Za vec nasvetov o primerni prehrani in pijaci se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Eltrombopag Krka, kot bi smeli

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Zdravniku ali farmacevtu po moznosti
pokaZite ovojnino zdravila ali to navodilo za uporabo. Spremljali vas bodo za morebiten pojav
kateregakoli znaka ali simptoma nezelenih u¢inkov in po potrebi nemudoma uvedli ustrezno
zdravljenje.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Eltrombopag Krka
Naslednji odmerek vzemite ob obicajnem Casu. Ne vzemite vec kot enega odmerka zdravila
Eltrombopag Krka v enem dnevu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Eltrombopag Krka

Zdravila Eltrombopag Krka ne smete nehati jemati, ne da bi se o tem prej posvetovali z zdravnikom.
Ce vam zdravnik svetuje, da zdravljenje z zdravilom Eltrombopag Krka prekinete, je treba nato $e §tiri
tedne enkrat na teden nadzirati Stevilo trombocitov. Glejte tudi » Krvavitve ali modrice po prekinitvi
zdravljenja« v poglavju 4.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Simptomi, ki zahtevajo pozornost: obis¢ite zdravnika

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Eltrombopag Krka zaradi ITP ali majhnega Stevila trombocitov
zaradi hepatitisa C, lahko pride do moznih resnih nezelenih u¢inkov. Pomembno je, da poveste
zdravniku, Ce se pri vas pojavijo ti simptomi.
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Vecdja nevarnost krvnih strdkov

Doloceni bolniki imajo lahko vecje tveganje za pojav krvnih strdkov in zdravila, kot je zdravilo
Eltrombopag Krka, lahko te tezave Se poslabsajo. Nenadna zamasitev krvne zile s krvnim strdkom je
obcasen nezelen ucinek, ki se lahko pojavi pri najve¢ 1 od 100 bolnikov.

A Takoj poiscite zdravnisko pomoc, Ce se pojavi katerikoli od naslednjih znakov krvnih
strdkov:

- oteklina, bolecina, topla in rdeca koZa ali obcutljivost v eni nogi.

- nenaden pojav teZkega dihanja, skupaj z ostro bolecino v prsnem kosu ali hitro dihanje.
- bolecina v trebuhu, povecan obseg trebuha, kri v vaSem blatu.

TeZave z jetri

Zdravilo Eltrombopag Krka lahko povzroci spremembe, ki se odrazajo na krvnih preiskavah in so
lahko znak poskodbe jeter. Tezave z jetri (zviSane vrednosti encimov v krvnih preiskavah) se pojavijo
pogosto in se lahko pojavijo pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov. Druge tezave z jetri se pojavijo obcasno, in
sicer pri najvec 1 od 100 bolnikov.

Ce se pojavi katerikoli od naslednjih znakov okvare jeter:
- rumeno obarvanje koze ali oCesnih belo¢nic (zlatenica),
- neobicajno temno obarvan urin,

=> o tem takoj obvestite zdravnika.

Krvavitve ali modrice po prekinitvi zdravljenja

V dveh tednih po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Eltrombopag Krka se §tevilo trombocitov
obicajno zmanjs$a na vrednosti pred zac¢etkom zdravljenja z zdravilom Eltrombopag Krka. Zaradi
zmanj$anja Stevila trombocitov se lahko poveca tveganje za pojav krvavitev ali modric. Zdravnik bo
Stevilo trombocitov nadziral Se najmanj §tiri tedne po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Eltrombopag
Krka.

-  Zdravniku povejte, ¢e po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Eltrombopag Krka opazate
pojavljanje krvavitev ali modric.

Po prekinitvi zdravljenja s peginterferonom, ribavirinom in zdravilom Eltrombopag Krka imajo lahko

nekateri bolniki teZave s krvavitvami iz prebavil. Simptomi lahko vkljucujejo:

- ¢rno katranasto blato (spremenjena barva blata je obCasen nezelen ucinek in se lahko pojavi pri
najvec 1 od 100 bolnikov)

- kri v blatu

- bruhanje krvi ali vsebine, ki je podobna kavni usedlini.

- (e opazite katerega od navedenih simptomov, takoj obvestite zdravnika.

V povezavi z uporabo eltrombopaga so pri odraslih bolnikih z ITP poroc¢ali o naslednjih
neZelenih u€inkih:

Zelo pogosti neZeleni ucinki

Lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 ljudi:

- prehlad

- obcutek slabosti (navzea)

- driska

- kaselj

- okuzba v nosu, obnosnih votlinah (sinusih), zrelu oziroma grlu in zgornjih dihalnih poteh
(okuZzba zgornjih dihal)

- bolecina v hrbtu
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Zelo pogosti neZeleni ucinki, ki se pokaZejo v izvidih krvnih preiskav:

zvisane vrednosti jetrnih encimov (alanin aminotransferaze (ALT))

Pogosti neZeleni ucinki

Lahko

se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 Ljudi:

bolecina v miSicah, misi¢ni krci

bolecine v kosteh

mocne menstrualne krvavitve

vnetje zrela oziroma grla in neprijeten obcutek pri poziranju

tezave z o¢mi, med drugim odkritje nepravilnosti pri pregledu o¢i, suhe o¢i, bole¢ine v oceh in
zamegljen vid

bruhanje

gripa (influenca)

razjede v ustih

pljucnica

vnetje sinusov (otekanje sluznice v sinusih)

vnetje (oteklina) in okuzba mandljev (tonzil)

okuzba pljuc, sinusov, nosu in zrela oziroma grla

vnetje dlesni

izguba apetita

obcutek mravljin¢enja, zbadanja ali odrevenelosti, kar obicajno imenujemo "mravljinéenje"
zmanjSano zaznavanje na kozi

dremavost

bolecine v usesu

bolecine, otekanje in povecana obcutljivost v eni nogi (obicajno v goleni) s toplo kozo nad
prizadetim predelom (znaki krvnega strdka v globoki veni)

omejena oteklina z izlivom krvi iz poskodovane krvne zile (hematom)

vrocinski oblivi

tezave v ustni votlini, med drugim suha usta, bole¢ine v ustih, povecana obcutljivost jezika,
krvavece dlesni, razjede na ustni sluznici

izcedek iz nosu

zobobol

bolecine v trebuhu

nenormalno delovanje jeter

kozne spremembe, med drugim prekomerno znojenje, srbe¢ izbo¢en kozni izpuséaj, rdece lise in
druge spremembe videza koze

izpadanje las

- penast ali mehurckast urin (znak beljakovin v urinu)

zviSana telesna temperatura, ob¢utek vro¢ine

- bolecine v prsnem kosu

obcutek Sibkosti

- tezave s spanjem, depresija
- migrena
- poslabsanje vida

obcutek vrtenja (vrtoglavica)

- prisotnost plinov v crevesu/vetrovi

Pogosti nezeleni ucinki, ki se pokaZejo v izvidih krvnih preiskav:

zmanj$ano Stevilo eritrocitov (anemija)
zmanj$ano Stevilo trombocitov (trombocitopenija)
zmanjSano Stevilo levkocitov

znizana vrednost hemoglobina

zvecano Stevilo eozinofilcev
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zvecano Stevilo levkocitov (levkocitoza)

zviSana vrednost secne kisline

znizana vrednost kalija

zviSana vrednost kreatinina

zvisana vrednost alkalne fosfataze

zviSane vrednosti jetrnih encimov (aspartat aminotransferaze (AST))
zviSana vrednost bilirubina v krvi (snovi, ki nastaja v jetrih)

zviSane vrednosti nekaterih beljakovin

Ob¢asni nezeleni uéinki

Lahko

se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 ljudi:

alergijska reakcija

zapora katere od arterij, ki s krvjo oskrbujejo posamezne dele srca

nenaden pojav zadihanosti, zlasti ¢e ga spremlja ostra bolecina v prsnem kosu in/ali hitro
dihanje, ki je lahko znak krvnega strdka v pljucih (glejte » Vecja nevarnost krvnih strdkov« v
zacetnem delu poglavja 4)

izguba funkcije dela plju¢ zaradi zapore pljucne arterije (pljucni infarkt)

mozna bolecina, oteklina in/ali rdecina okrog vene, kar je lahko znak krvnega strdka v veni
porumenelost koze in/ali bolecine v trebuhu, ki so lahko znak zapore v Zol¢nem sistemu,
poskodbe jeter, okvare jeter zaradi vnetja (glejte » TeZave z jetri« v zacetnem delu poglavja 4)
okvara jeter zaradi zdravil

hitro utripanje srca, nepravilen sréni utrip, pomodrelost koze, motnje srénega ritma (podalj$anje
intervala QT), kar so lahko znaki bolezni srca in krvnih Zil

krvni strdek

zardevanje

bolece otekanje sklepov zaradi secne kisline (protin)

nezainteresiranost, motnje razpolozenja, neutolazljiv jok ali nepri¢akovani izbruhi joka
tezave z ravnotezjem, tezave z govorom in delovanjem Zivcev, tresenje

bolece ali nenavadne zaznave na kozi

ohromelost na eni strani telesa

migrena z avro

okvara zivca

razSiritev oziroma otekanje krvnih zil, ki povzroci glavobol

tezave z o¢mi, med drugim povecano solzenje, motnost o¢esne lece (katarakta), krvavitev v
mreznici, suhost o¢i

tezave z nosom, Zrelom oziroma grlom in sinusi, tezave z dihanjem med spanjem
mehurckaste spremembe ali drobne razjede v ustih in Zrelu

izguba apetita

prebavne tezave, med drugim pogostejSe odvajanje blata, zastrupitev s hrano, kri v blatu,
bruhanje krvi

krvavitev iz danke, spremenjena barva blata, napihnjenost trebuha, zaprtje

tezave v ustni votlini, med drugim suha usta ali vnetje ustne sluznice, bole¢ jezik, krvavece
dlesni, neprijeten obcutek v ustih

soncne opekline

obc¢utek vroc¢ine, oblutek tesnobe

rdecina ali oteklina okoli rane

krvavitev v kozo okoli katetra (Ce je vstavljen)

obcutek tujka

tezave z ledvicami, med drugim vnetje ledvic, pogosto odvajanje urina pono¢i, odpoved ledvic,
prisotnost levkocitov v urinu

hladen znoj

splosno slabo pocutje

okuzba koze
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spremembe koze, med drugim obarvanje koze, luscenje, rdecina, srbenje in znojenje
miSi¢na Sibkost
rak danke in debelega Crevesa

Obcasni neZeleni udinki, ki se pokaZejo v izvidih krvnih preiskav:

sprememba oblike eritrocitov

prisotnost nezrelih levkocitov, kar je lahko znak dolocenih bolezni
zvisano Stevilo trombocitov

znizana vrednost kalcija

znizano $tevilo eritrocitov (anemija) zaradi povecane razgradnje eritrocitov (hemoliti¢na
anemija)

zvisano Stevilo mielocitov

zvisano Stevilo nezrelih nevtrofilcev

zviSana vrednost sec¢nine v krvi

zvisana vrednost beljakovin v urinu

zviSana vrednost albuminov v krvi

zvisana vrednost celokupnih beljakovin

zniZana vrednost albuminov v krvi

zviSana pH vrednost urina

zviSana vrednost hemoglobina

V povezavi z uporabo eltrombopaga so pri otrocih (v starosti od 1 do 17 let) z ITP porocali o
naslednjih neZelenih u¢inkih:

Ce navedeni neZeleni u¢inki postanejo mocno izrazeni, obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko
sestro.

Zelo pogosti neZeleni ucinki
Lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 otrok:

okuzba v nosu, obnosnih votlinah (sinusih), zrelu oziroma grlu in zgornjih dihalnih poteh,
nahod (okuzba zgornjih dihal)

driska

bolecine v trebuhu

kaselj

zviSana telesna temperatura

obcutek slabosti (navzea)

Pogosti neZeleni ucinki
Lahko se pojavijo pri najvec 1 od 10 otrok:

tezave s spanjem (nespecnost)

zobobol

bolecine v nosu in zrelu oziroma grlu

vnetje v nosu, izcedek iz nosu ali zamasen nos

vneto grlo oziroma zrelo, izcedek iz nosu, kongestija in kihanje

tezave v ustni votlini, med drugim suha usta, bolecine v ustih, povecana obcutljivost jezika,
krvavece dlesni, razjede na ustni sluznici

V povezavi z uporabo eltrombopaga v kombinaciji s peginterferonom in ribavirinom so pri
bolnikih z okuzbo z virusom hepatitisa C porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih:

Zelo pogosti neZeleni ucinki
Lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 ljudi:

glavobol
izguba apetita
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kaselj

obcutek slabosti (navzea), driska
bolecine v miSicah, oslabelost miSic
srbenje

utrujenost

zviSana telesna temperatura
neobicajno izpadanje las
obcutek Sibkosti

gripi podobna bolezen

otekanje rok in stopal

mrazenje

Zelo pogosti neZeleni ucinki, ki se pokaZejo v izvidih krvnih preiskav:

zmanj$ano Stevilo eritrocitov (anemija)

Pogosti nezeleni ucinki
Lahko se pojavijo pri najveé¢ 1 od 10 ljudi:

okuzba secil

vnetje sinusov, zrela oziroma grla in ust, gripi podobni simptomi, suha usta, vnetje ustne
sluznice, zobobol

hujsanje

motnje spanja, neobicajna zaspanost, depresija, tesnoba

omoticnost, tezave s pozornostjo in spominom, spremembe razpolozenja

upad mozganskih funkcij zaradi okvare jeter

mravljin¢enje ali odrevenelost v rokah ali stopalih

zviSana telesna temperatura, glavobol

tezave z o¢mi, med drugim motnost oCesne lece (katarakta), suhe o¢i, majhne rumene obloge v
mreznici, rumeno obarvanje o¢esnih belo¢nic

krvavitev v mreznici

obcutek vrtenja (vrtoglavica)

hiter ali nepravilen sréni utrip (palpitacije), zadihanost

kaselj z izkasljevanjem sluzi, izcedek iz nosu, gripa (influenca), razjede ustne sluznice, razjede
sluznice Zrela in boleCine pri poziranju

prebavne tezave, med drugim bruhanje, bolecine v trebuhu, tezave po zauzitju hrane, zaprtje,
napihnjen trebuh, motnje okusanja, hemoroidi, bole¢ine/neprijeten obcutek v trebuhu,
nabrekanje krvnih zil in krvavitev v poziralniku

zobobol

tezave z jetri, med drugim tumor v jetrih, rumeno obarvanje o¢esnih beloc¢nic ali koze
(zlatenica), okvara jeter zaradi zdravil (glejte » TeZave z jetri« v zacetnem delu poglavja 4)
spremembe na kozi, med drugim izpusc¢aj, suha koza, ekcem, pordelost koze, srbenje,
prekomerno znojenje, nenormalne kozne tvorbe, izpadanje las

bolecine v sklepih, bolecine v hrbtu, bolecine v kosteh, bole¢ine v okoné¢inah (rokah, nogah,
dlaneh ali stopalih), misi¢ni krci

razdrazljivost, splosno slabo pocutje, kozne reakcije, kot so rdecina ali oteklina in boleCine na
mestu injiciranja, bole¢ine in neprijeten ob¢utek v prsnem kosu, zastajanje tekocine v telesu ali
v okon¢inah, kar povzro¢i otekanje

okuzba v nosu, obnosnih votlinah (sinusih), zrelu oziroma grlu in zgornjih dihalnih poteh,
nahod (okuzba zgornjih dihal), vnetje bronhialne sluznice

depresija, tesnoba, tezave s spanjem, nervoznost

Pogosti neZeleni ucinki, ki se pokaZejo v izvidih krvnih preiskav:

zviSana vrednost sladkorja v krvi (glukoze)
zmanjSano Stevilo levkocitov
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- zmanjSano $tevilo nevtrofilcev

- znizana vrednost albumina v krvi

- znizana vrednost hemoglobina

- zviSana vrednost bilirubina v krvi (snovi, ki nastaja v jetrih)
- spremembe vrednosti encimov, ki uravnavajo strjevanje krvi

Obcasni neZeleni ucinki

Lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 ljudi:

- bolecine pri uriniranju

- motnje srénega ritma (podaljSanje intervala QT)

- trebusna gripa (gastroenteritis), vnetje grla oziroma Zrela

- mehurckaste spremembe ali drobne razjede v ustih, vnetje zelodca

- spremembe koze, med drugim sprememba barve koze, lus¢enje, rdecina, srbenje, lezije in no¢no
znojenje

- krvni strdki v jetrni veni (lahko zaradi bolezni jeter in/ali prebavil)

- nenormalno strjevanje krvi v majhnih krvnih zilah in odpoved ledvic

- izpuscaj ali razvoj podplutbe na mestu injiciranja, neprijeten obcutek v prsnem kosu

- zniZano $tevilo eritrocitov (anemija) zaradi povecane razgradnje eritrocitov (hemoliti¢na
anemija)

- zmedenost, agitacija

- odpoved jeter

V povezavi z uporabo zdravila eltrombopag so pri bolnikih s hudo aplasti¢no anemijo porocali o
naslednjih neZelenih uc¢inkih:

Ce navedeni nezeleni u¢inki postanejo moc¢no izraZeni, obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko
sestro.

Zelo pogosti neZeleni ucinki

Lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 Ijudi:
- kaselj

- glavobol

- bolecine v ustih in zrelu oziroma grlu
- driska

- obcutek slabosti (navzea)

- bolecine v sklepih (artralgija)

- bolecine v okoncinah (rokah, nogah ali dlaneh in stopalih)
- omoticnost

- huda utrujenost

- zvisana telesna temperatura

- mrazenje

- drazenje v oceh

- mehurcéaste spremembe v ustih

- krvavece dlesni

- bolecine v trebuhu

- misiéni kréi

Zelo pogosti neZeleni ucinki, ki se pokaZejo v izvidih krvnih preiskav:
- nenormalne spremembe celic v kostnem mozgu
- zvisane vrednosti jetrnih encimov (aspartat aminotransferaze (AST))
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Pogosti neZeleni ucinki

Lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 ljudi:

- tesnoba

- depresija

- obcutek mraza

- splosno slabo pocutje

- tezave z o¢mi, med drugim tezave z vidom, zamegljen vid, motnost ocesne lece (katarakta),
pikice ali motnjave v oCesu (delci v steklovini), suhe o¢i, skelee o¢i, porumenelost belo¢nic ali
koze

- krvavitev iz nosu

- prebavne tezave, med drugim oteZeno poziranje, boleCine v ustih, otekel jezik, bruhanje, izguba
apetita, bolecine ali neprijeten obCutek v trebuhu, napihnjenost trebuha, prisotnost plinov v
Crevesju/vetrovi, zaprtje, motnje Crevesne peristaltike, ki lahko povzrocajo zaprtje, napihnjenost
trebuha, drisko in/ali zgoraj navedene simptome, spremenjena barva blata

- izguba zavesti

- tezave s kozo, med drugim majhne rdece ali vijoli¢ne pikc¢aste spremembe zaradi drobnih
krvavitev v kozo (petehije), izpuscaj, srbenje, koprivnica, kozne spremembe

- bolecine v hrbtu

- bolec¢ine v misicah

- bolecine v kosteh

- Sibkost (astenija)

- otekanje nog zaradi zastajanje tekoCine v telesu

- nenormalno obarvan urin

- prekinitev dotoka krvi v vranico (infarkt vranice)

- izcedek iz nosu

Pogosti neZeleni u€inki, ki se pokaZejo v izvidih krvnih preiskav:

- zvi$ana vrednost encima, ki se sprosca pri razgradnji misic (encima kreatin kinaze)
- kopicenje Zeleza v telesu (preobremenitev z Zelezom)

- znizana vrednost sladkorja v krvi (hipoglikemija)

- zvi$ana vrednost bilirubina v krvi (snovi, ki nastaja v jetrih)

- zmanjsano Stevilo levkocitov

NeZeleni u€inki z neznano pogostnostjo

Njihove pogostnosti ni mogoc¢e oceniti na osnovi razpolozljivih podatkov:
- obarvanje koze

- potemnitev koze

- okvara jeter zaradi zdravil

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si
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S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Eltrombopag Krka
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Eltrombopag Krka

- Ucinkovina je eltrombopag.
Eltrombopag Krka 25 mg filmsko oblozene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 25 mg eltrombopaga v obliki eltrombopagijevega
olamina.
Eltrombopag Krka 50 mg filmsko oblozene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 50 mg eltrombopaga v obliki eltrombopagijevega
olamina.
Eltrombopag Krka 75 mg filmsko oblozene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 75 mg eltrombopaga v obliki eltrombopagijevega
olamina.

- Druge sestavine zdravila so:
Jjedro tablete: povidon, mikrokristalna celuloza, manitol, hidroksipropilceluloza, natrijev
karboksimetil§krob (vrsta A) in magnezijev stearat.
filmska obloga: hipromeloza, makrogol, smukec, titanov dioksid (E171), rde¢i Zelezov oksid
(E172) (samo za 50 mg in 75 mg), rumeni Zelezov oksid (E172) (samo za 50 mg) in indigotin
(E132) (samo za 50 mg in 75 mg).
Glejte poglavje 2, »Zdravilo Eltrombopag Krka vsebuje natrij«.

Izgled zdravila Eltrombopag Krka in vsebina pakiranja

Eltrombopag Krka 25 mg filmsko oblozene tablete so okrogle, obojestransko izbocene, bele do
umazano bele barve, z vtisnjeno oznako »25« na eni strani tablete.

Eltrombopag Krka 50 mg filmsko obloZene tablete so okrogle, obojestransko izbocene, rjave barve, z
vtisnjeno oznako »50« na eni strani tablete.

Eltrombopag Krka 75 mg filmsko oblozene tablete so okrogle, obojestransko izbocene, roznate barve,
z vtisnjeno oznako »75« na eni strani tablete.

Zdravilo Eltrombopag Krka je na voljo:
- v skatlah po 14, 28, 56 ali 84 filmsko oblozenih tablet v pretisnih omotih, koledarsko pakiranje,
- v skupnih pakiranjih po 84 (3 pakiranja po 28) filmsko oblozenih tablet v pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
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Nadin in reZim izdaje zdravila Eltrombopag Krka
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalci

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
Elpen Pharmaceutical Co. Inc, 95 Marathonos Ave., Pikermi, Attiki, 19009, Gréija

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann Strasse 5, Cuxhaven, Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Belgija, Ceska, Danska, | Eltrombopag Krka
Estonija, Finska, Islandija, Irska,
Italija, Latvija, Litva, MadZzarska,
Nizozemska, Norveska, Poljska,

Portugalska, Slovaska, Slovenija,

Svedska
Francija ELTROMBOPAG KRKA
Nemcija Eltrombopag-TAD

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5. 12. 2025.
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