Bipacksedel: Information till patienten

Eltrombopag Zentiva 25 mg filmdragerade tabletter

Eltrombopag Zentiva 50 mg filmdragerade tabletter

Eltrombopag Zentiva 75 mg filmdragerade tabletter
eltrombopag

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta ldkemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Informationen i denna bipacksedel ar till dig eller ditt barn — men i bipacksedeln star det endast
”du”.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Eltrombopag Zentiva &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Eltrombopag Zentiva
Hur du tar Eltrombopag Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Eltrombopag Zentiva ska forvaras
Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oL E

1. Vad Eltrombopag Zentiva ar och vad det anvands fér

Eltrombopag Zentiva innehaller eltrombopag, som tillhor en grupp lakemedel som kallas for
trombopoetinreceptoragonister. Det anvénds for att 6ka antalet blodpléattar i ditt blod. Blodpléattar &r
blodkroppar som bidrar till att minska eller forhindra blédning.

Eltrombopag Zentiva anvands for att behandla en blédningsrubbning som kallas fér immunologisk
(primar) trombocytopeni (ITP) hos patienter fran 1 ars alder som redan tagit andra lakemedel
(kortikosteroider eller immunglobuliner) som inte har fungerat.

ITP orsakas av ett lagt antal blodplattar (trombocytopeni). Personer med ITP har en dkad
blodningsrisk. Symtom som patienter med ITP kan méarka omfattar petekier (nalspetsstora, platta,
runda, réda marken under huden), blaméarken, nasblod, blodande tandkétt och blédningar som inte
stoppar om de skér sig eller skadar sig.

Eltrombopag Zentiva kan ocksa anvéandas for att behandla lagt antal blodplattar (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 blodplattar, inte bara som en foljd av
sjukdomen utan ocksa pa grund av vissa av de antivirala lakemedel som anvands for att behandla den.
Genom att ta Eltrombopag Zentiva kan det bli lattare att fullfélja en hel kur med antiviralt lakemedel
(peginterferon och ribavirin).

Eltrombopag som finns i Eltrombopag Zentiva kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Eltrombopag Zentiva

Ta inte Eltrombopag Zentiva
om du ar allergisk mot eltrombopag eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6 under Innehallsdeklaration™).
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Kontrollera med din lakare om du tror att detta stammer in pa dig.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du tar Eltrombopag Zentiva:

o om du har leverproblem. Om man har lagt antal blodplattar och samtidigt en framskriden
kronisk (Iangvarig) leversjukdom &r risken storre for biverkningar, aven livshotande leverskador
och blodproppar. Om l&karen anser att fordelarna med att ta Eltrombopag Zentiva 6vervéager
riskerna kommer du att f6ljas upp noggrant under behandlingen.

o om det finns risk for att du far blodpropp i dina vener eller artarer eller om du vet att det &r
vanligt med blodpropp i din familj.

Du kan ha hogre risk for blodproppar:

- nér du blir &ldre

- om du har behovt ligga till sdngs en langre tid

- om du har cancer

- om du tar p-piller eller hormonersattningsterapi

- om du nyligen har opererats eller skadat dig fysiskt

- om du ar mycket 6verviktig

- om du roker

- om du har en avancerad kronisk leversjukdom.

Om ndgot av detta galler dig, tala om det for din ldkare innan behandlingen bérjar. Du ska inte
ta Eltrombopag Zentiva savida inte lakaren anser att de forvantade fordelarna uppvager risken
for blodpropp.

o om du har katarakt (grumling av dgats lins)

) om du har ndgon annan blodsjukdom, sasom myelodysplastiskt syndrom (MDS). Din lakare
kommer att gora tester for att kontrollera att du inte har denna blodsjukdom innan du bérjar med
Eltrombopag Zentiva . Om du har MDS och tar Eltrombopag Zentiva kan din MDS forvarras.
Tala om for din lakare om nagot av detta stammer in pa dig.

Ogonundersokningar

Din lakare kommer att rekommendera att du kontrolleras med avseende pa katarakt. Om du inte gar pa
rutinundersokningar av 6gonen bor din lakare ordna regelbundna undersékningar. Du kan ocksa bli
kontrollerad for férekomst av blédningar i och runt nathinnan (det ljuskéansliga skiktet av celler i bakre
delen av dgat).

Du behdver ta prov regelbundet
Innan du bérjar ta Eltrombopag Zentiva tar din lékare blodprov for att kontrollera dina blodkroppar, bland
annat blodplattarna. Dessa prov upprepas med vissa mellanrum under tiden du tar lakemedlet.

Blodprov for att kontrollera leverfunktionen

Eltrombopag Zentiva 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 Zentiva for behandling av Iagt antal blodplattar pa grund av
hepatit C kan vissa leverproblem forvarras.

Du kommer att fa lamna blodprov for att kontrollera din leverfunktion innan du borjar ta Eltrombopag
Zentiva och med vissa mellanrum under tiden du tar det. Du kan behéva sluta ta Eltrombopag Zentiva om
mangden av dessa amnen okar for mycket eller om du far andra tecken pa leverskada.

Lé&s informationen ”Leverproblem” i avsnitt 4 i denna bipacksedel.

Blodprov for att kontrollera antalet blodplattar

Om du slutar ta Eltrombopag Zentiva ar det troligt att du far ett Iagt antal blodplattar igen efter flera
dagar. Antalet blodplattar kommer att kontrolleras och lakaren kommer att diskutera lampliga
forsiktighetsatgarder med dig.

Ett mycket hogt antal blodpléttar kan 6ka risken for blodproppar. Blodproppar kan emellertid bildas
aven vid normalt eller till och med Iagt antal blodpléattar. Lakaren kommer att justera din Eltrombopag
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Zentiva -dos sa att ditt blodplattsvarde inte blir for hogt.

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

. svullnad, smérta eller dmhet i ett ben

o plétslig andfaddhet, speciellt tillsammans med kraftig smarta i brostet eller snabb
andning

o buksmarta, forstorad buk, blod i avféringen

Kontroll av din benmérg

Hos personer som har problem med benmargen kan lakemedel som Eltrombopag Zentiva gora att
problemen forvarras. Tecken pa benmargsférandringar kan visa sig som onormala resultat pa dina
blodprover. Lakaren kan ocksa gora tester for att direkt kontrollera din benmérg under behandlingen
med Eltrombopag Zentiva.

Kontroller fér magblédning

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

Hjartdvervakning
Din lakare kan anse det nédvandigt att 6vervaka ditt hjarta under behandlingen med Eltrombopag Zentiva
och undersodka hjartat med EKG (elektrokardiogram).

Aldre personer (65 ar och aldre)
Det finns begransade data om anvandning av Eltrombopag Zentiva hos patienter i aldern 65 ar och
aldre. Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av Eltrombopag Zentiva om du &r 65 ar eller aldre.

Barn och ungdomar
Eltrombopag Zentiva rekommenderas inte till barn under 1 ar som har ITP. Det rekommenderas inte
heller till personer under 18 ar som har Iagt antal blodplattar pa grund av hepatit C.

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

Vissa vanliga lakemedel samverkar med Eltrombopag Zentiva — det géller receptbelagda och receptfria
lakemedel och mineraler. Dessa omfattar:

o syraneutraliserande lakemedel for att behandla sur mage, halsbranna eller magsar (se aven

’Nar du ska ta det” i avsnitt 3)

lakemedel som Kallas statiner, for att sénka kolesterolvérdet

vissa lakemedel for att behandla HIV-infektion som t.ex. lopinavir och/eller ritonavir

ciklosporin som anvands vid transplantationer eller immunsjukdomar

mineraler som t.ex. jarn, kalcium, magnesium, aluminium, selen och zink som kan finnas i
vitamin- och mineraltillskott (se &ven ’Nar du ska ta det™ i avsnitt 3)

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

Tala om for din lakare om du tar nagot av dessa. Vissa av dem ska inte tas tillsammans med
Eltrombopag Zentiva. Dosen behover kanske justeras eller sa kan du behéva éndra tidpunkten nar du
tar dem. Léakaren gar igenom de ldkemedel du tar och foreslar lampliga ersattningar om det behgvs.

Om du ocksa tar lakemedel som férhindrar blodpropp ar risken for blodning stérre. Din lakare
diskuterar det med dig.

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



Eltrombopag Zentiva med mat och dryck

Ta inte Eltrombopag Zentiva tillsammans med mejeriprodukter eller mjélkdrycker eftersom det
kalcium som finns i mejeriprodukter paverkar upptaget av medicinen. For mer information se ”’Nar du
ska ta det” i avsnitt 3.

Graviditet och amning
Anvand inte Eltrombopag Zentiva om du ar gravid savida inte lakaren speciellt rekommenderar det.
Effekten av Eltrombopag Zentiva under graviditet &r inte kénd.
) Tala om for din l&kare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa

barn.
o Anvand en tillforlitlig preventivmetod nar du tar Eltrombopag Zentiva for att forhindra graviditet.
o Om du blir gravid under behandlingen med Eltrombopag Zentiva ska du tala om det for din lakare.

Amma inte under tiden du tar Eltrombopag Zentiva. Det ar inte kant om Eltrombopag Zentiva gar over i
modersmjolk.
Om du ammar eller planerar att amma ska du tala om det for lakaren.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Eltrombopag Zentiva kan gdra dig yr och ge andra biverkningar som kan géra dig mindre uppmarksam.
Kor inte bil och anvand inte maskiner om du inte ar saker pa att du &r opaverkad.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Eltrombopag Zentiva innehaller isomalt och natrium
Om din lakare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Eltrombopag Zentiva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséaker. Andra inte dosen eller dosschemat for hur du tar Eltrombopag Zentiva om inte din lakare eller
apotekspersonal rekommenderar dig att géra det. Medan du tar Eltrombopag Zentiva kommer du att
sta under kontroll av en ldkare med specialistkunskaper i behandling av din sjukdom.

Hur mycket du ska ta

For ITP

Vuxna och barn (6-17 ar) — den vanliga startdosen for ITP ar en 50 mg-tablett Eltrombopag Zentiva
om dagen. Om du ar av Ost-/sydostasiatiskt ursprung kan du behova borja med en lagre dos pa 25 mg.
Barn (1-5 ar) — den vanliga startdosen for ITP &r en 25 mg-tablett Eltrombopag Zentiva om dagen.

For hepatit C
Vuxna — den vanliga startdosen for hepatit C &r en 25 mg-tablett Eltrombopag Zentiva om dagen.
Om du &r av ost-/sydostasiatiskt ursprung ska du borja med samma dos pa 25 mg.

Det kan ta 1 till 2 veckor innan Eltrombopag Zentiva borjar verka. Beroende pa hur du reagerar pa
Eltrombopag Zentiva kan din lakare rekommendera att din dagliga dos &ndras.

Hur du tar tabletterna
Svilj tabletten hel med lite vatten.



Nar du ska ta det

Se till att du under
. 4 timmar innan du tar Eltrombopag Zentiva
o och 2 timmar efter att du tagit Eltrombopag Zentiva

inte ater eller dricker nagot av féljande:

) mejeriprodukter som t.ex. ost, smor, yoghurt eller glass

o mjolk eller milkshake, drycker som innehaller mjélk, yoghurt eller gradde

o syraneutraliserande medel, en typ av lakemedel mot sur mage och halsbréanna

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

Om du gor det tas inte medicinen upp av kroppen pa ratt satt.

Ta Eltrombopag fentiva
4 timmar innan . o Och 2 timimar

du tar efter
Eltrombopag

Zentiva... -~
.
o -y

INGA mejeriprodukter,
syraneutraliserande mede
eller mineraltillskott

Tala med din lakare om du vill ha mer rad om lamplig mat och dryck.

Om du har tagit for stor méngd av Eltrombopag Zentiva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning.

Visa dem forpackningen eller denna bipacksedel om mojligt.

Du kommer att Gvervakas for eventuella tecken eller symtom pa biverkningar och fa lamplig
behandling omedelbart.

Om du har glomt att ta Eltrombopag Zentiva
Ta nasta dos vid vanlig tid. Ta inte mer &n en dos Eltrombopag Zentiva pa en dag.

Om du slutar att ta Eltrombopag Zentiva

Sluta inte ta Eltrombopag Zentiva utan att ha talat med din lakare. Om lakaren rader dig att sluta
med behandlingen kommer dina blodpléattar att kontrolleras varje vecka i fyra veckor. Se dven
"Blodning eller blamarken efter att du slutat med behandlingen™ i avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Symtom som behdéver behandling: uppsok lakare
Personer som tar Eltrombopag Zentiva for antingen ITP eller lag blodplattsniva pa grund av hepatit
C kan fa tecken pa potentiellt allvarliga biverkningar. Det ar viktigt att du berattar for lakare om du
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utvecklar sddana symtom.

Hogre risk for blodproppar

Vissa personer kan ha en hogre risk for blodproppar och lakemedel som Eltrombopag Zentiva kan gora
problemet varre. Pl6tslig blockering av ett blodkéarl pa grund av en blodpropp ar en ovanlig biverkning
och kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer.

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

o svullnad, smarta, varme, rodnad eller mhet i ett ben

o plotslig andfaddhet, speciellt tillsammans med kraftig smarta i brostet eller snabb andning
o buksmarta, forstorad buk, blod i avféringen.

Leverproblem

Eltrombopag Zentiva kan orsaka forandringar som visar sig i blodprover och kan vara tecken pa
leverskada. Leverproblem (férhdjda enzymvarden i blodprover) &r vanliga och kan forekomma hos upp
till 1 av

10 personer. Andra leverproblem ar mindre vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer.

Om du har nagot av féljande tecken pa leverproblem:
o gulfargning av huden eller dgonvitorna (gulsot)
o ovanligt morkféargad urin

tala omedelbart om det for din lakare

Blodning eller blamarken efter att du slutat med behandlingen

Inom tva veckor efter att du slutat ta Eltrombopag Zentiva atergar ditt blodplattsvarde vanligtvis till
vardet som var innan du bérjade ta Eltrombopag Zentiva. Det lagre blodplattsantalet kan dka risken
for blodningar och blamarken. Lakaren kontrollerar ditt blodplattsvarde i minst 4 veckor efter att du
slutat ta Eltrombopag Zentiva.

Tala om for lakaren om du far blédningar eller blamarken nar du slutat ta Eltrombopag Zentiva.

Vissa manniskor kan fa problem med bldédningar i matsmaltningssystemet nar de har slutat ta

peginterferon, ribavirin och Eltrombopag Zentiva. Symtomen ar:

o svart tjarliknande avforing (missfargad avforing ar en mindre vanlig biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

o blod i avféringen

o blodkrakning eller krakning som ser ut som kaffesump.

Tala omedelbart om for din ldkare om du far nagot av dessa symtom.

Foljande biverkningar har rapporterats vara associerade med behandling med Eltrombopag
Zentiva hos vuxna patienter med ITP:

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer:

. forkylning

illamaende

diarré

hosta

infektion i nasan, bihalorna, halsen och 6vre luftvagarna (6vre luftvagsinfektion)
ryggsmarta

Mycket vanliga biverkningar som kan dyka upp i blodprov:
) Okning av leverenzym alaninaminotransferas (ALAT)

Vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:
) muskelsmarta, muskelspasm, muskelsvaghet
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skelettsmérta

kraftig menstruationsblédning eller férlangd menstruation

ont i halsen och obehag nér man svaljer

dgonproblem bland annat onormalt syntest, torra 6gon, 6gonsmarta och dimsyn
krakningar

influensa

munsar

lunginflammation

irritation och inflammation (svullnad) i bihalorna

inflammation (svullnad) och infektion av tonsillerna

infektion i lungorna, bihalorna, nasan och halsen

tandkottsinflammation

aptitloshet

stickningar eller domningar i hander eller fotter

minskad hudkénslighet

dasighet

dronsmaérta

smarta, svullnad och 6mhet 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 blodkarl (hematom)

véarmevallningar

problem i munnen, bland annat muntorrhet eller sar i munnen, kéanslig tunga, blédande tandkott,
munsar

rinnande nésa

tandvérk

buksmaérta

onormal leverfunktion

hudférandringar, bland annat kraftig svettning, kliande upphdjda utslag, réda flackar, foérandrat
utseende

haravfall

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

brostsmarta

ké&nna sig svag

somnproblem, nedstdémdhet

migrén

nedsatt syn

svimningskansla (yrsel)

matsmaltningsbesvar/gaser

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

minskat antal réda blodkroppar (anemi)

minskat antal blodpléattar (trombocytopeni)

minskat antal vita blodkroppar

minskad hemoglobinniva

Okat antal eosinofiler

Okat antal vita blodkroppar (leukocytos)

okade nivaer av urinsyra

minskade nivaer av kalium

okade nivaer av kreatinin

Okade halter av alkaliskt fosfatas

6kning av leverenzym aspartataminotransferas (ASAT)
okning av bilirubin (ett &mne som produceras i levern) i blodet
okade nivaer av vissa proteiner



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

allergisk reaktion

avbruten blodtillforsel till en del av hjértat

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

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

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

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

snabba hjartslag, oregelbunden puls, bla missfargning av huden, storningar av hjartrytmen (QT-
forlangning) vilket kan vara tecken pa storningar relaterade till hjartat och blodkarlen
blodpropp

rodnad

smartande, svullna leder som orsakas av urinsyra (gikt)

bristande intresse, humorforandringar, grat som ar svart att stoppa, eller sker vid ovantade
tidpunkter

problem med balans, tal- och nervfunktion, darrningar

smértsam och onormal hudkénslighet

férlamning av en sida av kroppen

migran med aura

nervskada

utvidgning eller svullnad av blodkarl som orsakar huvudvérk

ogonproblem inklusive okad produktion av tarar, grumlad lins i 6gat (gra starr), blédning i
néthinnan, torra 6gon

problem med nasan, halsen och bihalorna, andningsproblem nar man sover

mun- och hals- blasor/sar

problem med matsmaéltningssystemet, bland annat: ofta forekommande avforing, matforgiftning,
blod i avféringen, krékning av blod

blédning fran andtarmen, andrad farg pa avforing, uppblast mage, forstoppning

problem i munnen, bland annat muntorrhet eller sar i munnen, tungsmarta, blédande tandkott,
obehag i munnen

solbranna

kénna sig varm, kénna sig orolig

rodnad eller svullnad runt sar

blédningar i huden runt en kateter (om sadan finns)

kansla av fraimmande féremal i kroppen

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

kallsvettningar

generell olustkansla

hudinfektion

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

cancer i &ndtarm och tjocktarm

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i laboratorietester:

forandringar i form av roda blodkroppar

forekomst av vita blodkroppar under utveckling som kan indikera vissa sjukdomar

Okat antal blodpléattar

minskade nivaer av kalcium

minskat antal rdda blodkroppar (anemi) orsakad av 6verdriven destruktion av roda blodkroppar

(hemolytisk anemi)
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Okat 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
Okat pH-vérde i urinen

okade nivaer av hemoglobin

Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats vara associerade med behandling med
Eltrombopag Zentiva hos barn (i aldern 1 till 17 &r) med ITP:
Om dessa biverkningar blir svara, kontakta din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos fler an 1 av 10 barn

. infektion i nasan, bihalorna, halsen och 6vre luftvagarna, forkylning (6vre luftvagsinfektion)
diarré

buksmarta

hosta

feber

illaméende

Vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 barn

° somnsvarigheter (smnldshet)

tandvark

smadrta i ndsan och halsen

kliande, rinnande eller blockerad nésa

halsont, snuva, néstappa och nysningar

munproblem inklusive torr mun, ont i munnen, kanslig tunga, blédande tandkott, munsar

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

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer
. huvudvark

aptiloshett

hosta

illamaende, diarré
muskelsmarta, muskelsvaghet
klada

kénna sig trott

feber

ovanligt haravfall

kénna sig svag
influensaliknande sjukdom

svullnad i hander eller fotter
. frossa

Mycket vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:
) minskat antal réda blodkroppar (anemi)

Vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
9



infektion i urinvagarna

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

viktminskning

sémnstorningar, onormal sémnighet, depression, angest

yrsel, problem med uppmérksamhet och minne, férandring i humaor

minskad hjarnfunktion orsakat av leverskada

stickningar eller domningar i hander eller fotter

feber, huvudvéark

ogonproblem, inklusive grumlig lins i 6gat (gra starr), torra 6gon, sma gula avlagringar i
nathinnan, gulfargning av 6gonvita

blodning i nathinnan

svimningskansla (yrsel)

snabba eller oregelbundna hjartslag (hjartklappning), andfaddhet

hosta som leder till slem, rinnande nésa, influensa, munsar, ont i halsen och obehag vid
svaljning

besvar fran magtarmkanalen, inklusive krakningar, magont, matsmaltningsbesvar, forstoppning,
svullnad i magen, smakstorningar, hemorrojder, obehag/magsmarta, svullna blodkérl och
blédande matstrupe

leverproblem, inklusive tumor i levern, gulfargning av égonvitor eller huden (gulsot),
leverskada pa grund av medicinering (se Leverproblem” tidigare i avsnitt 4)
hudférandringar, inklusive utslag, torr hud, eksem, hudrodnad, klada, 6verdriven svettning,
ovanliga hudtillvaxter, haravfall

ledsmérta, ryggsmarta, skelettsmérta, smérta i extremiteter (armar, ben, hénder eller fétter),
muskelspasmer

irritabilitet, generellt illamaende, hudreaktioner sdsom rodnad eller svullnad och smarta vid
injektionsstéllet, brostsmérta, och obehag, ansamling av vétska i kroppen eller extremiteter som
orsakar svullnad

infektion i nasan, bihalorna, halsen och 6vre luftvagarna, forkylning (6vre luftvagsinfektion),
inflammation i slemhinnan i bronkerna

nedstamdhet, angest, somnproblem, nervositet

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

okad niva blodsocker (glukos)

minskat antal vita blodkroppar

minskat antal neutrofiler

minskad niva av blodalbumin

minskad niva av hemoglobin

okning av bilirubin i blodet (ett amne som produceras i levern)
forandringar i enzymer som styr blodkoagulering

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

sméartsam urinering
storningar i hjartrytmen (QT-forlangning)
maginfluensa (gastroenterit), halsont

munblasor/- sar, maginflammation
hudforandringar inklusive fargforandring, exfoliering (peeling), rodnad, klada, hudférandring
och nattlig svettning
blodproppar i en ven i levern (eventuell lever- och/ eller matsméaltningssystemskada)
onormal blodproppsbildning i sma blodkarl med njursvikt
utslag, bldméarken pa injektionsstéllet, obehag i brostet
minskat antal rdda blodkroppar (anemi) orsakad av 6verdriven destruktion av réda blodkroppar
(hemolytisk anemi)
forvirring, agitation
leversvikt
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Foljande biverkningar har rapporterats vara associerade med behandling med Eltrombopag
Zentiva hos patienter med svar aplastisk anemi (SAA):
Om dessa biverkningar blir svara, kontakta din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
. hosta

huvudvark

mun och halssmérta

diarré

kéanna sig sjuk, (illamaende)

ledsmérta (artralgi)

smarta i extremiteterna (armar, ben, hander och fotter)
yrsel

kénsla av valdig trotthet

feber

frossa

kliande 6gon

blasor i munnen

buksmaértor

muskelryckningar

Mycket vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:
. onormala forandringar i cellerna i benméargen
) 6kning av leverenzym aspartataminotransferas (ASAT)

Vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

. angest

. depression

. ké&nna sig kall (frysa)

. generellt ma daligt

° ogonproblem, inklusive synproblem, dimsyn, grumlig lins i 6gat (gra starr), flackar eller

avséttningar i dgats glaskropp (flackar i synféltet), torra égon, kliande 6gon, gulfargning av
6gonvitorna eller huden

. nésblod

. blddande tandkott

. matsmaltningsproblem, inklusive svaljsvarigheter, munsmarta, svullen tunga, krakningar,
aptitléshet, magont/obehag, svullnad i magen, gasbildning, forstoppning, stérningar av
tarmkanalens rorelser som kan orsaka forstoppning, uppblasthet, diarré och/ eller ovan namnda
symtom, forandring av farg pa avforingen

. svimning

hudproblem inklusive sma roda eller lila flackar som orsakats av blédning i huden (petekier)

utslag, klada, nasselfeber, hudskada

blddning i tandkott

ryggsmarta

muskelsmarta

skelettsmérta

svaghet (asteni)

svullnad i nedre extremiteter pa grund av ackumulering av vatskor
onormalt fargad urin

avbrott i blodtillforseln till mjalte (mjaltinfarkt)

rinnande nésa
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Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

o okning av enzymer pa grund av muskelnedbrytning (kreatinfosfokinas)
ackumulering av jarn i kroppen (jarndverbelastning)

minskade blodsockernivéer (hypoglykemi)

6kning av bilirubin (ett &mne som produceras i levern) i blodet
minskade nivaer av vita blodkroppar

Biverkningar med okand frekvens
Frekvensen kan inte beréknas fran tillgangliga data

o missfargning av huden
. morkare hudton
. leverskada pa grund av medicinering

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket Box
26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Eltrombopag Zentiva ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i Eltrombopag Zentiva &r eltrombopag

25 mg filmdragerade tabletter:
En filmdragerad tablett innehaller eltrombopagolamin motsvarande 25 mg eltrombopag.

50 mg filmdragerade tabletter:
En filmdragerad tablett innehaller eltrombopagolamin motsvarande 50 mg eltrombopag.

75 mg filmdragerade tabletter:
En filmdragerad tablett innehaller eltrombopagolamin motsvarande 75 mg eltrombopag.

Ovriga innehallsamnen &r: cellulosa mikrokristallin, mannitol, povidon, isomalt (E 953), kalciumsilikat,
natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat (tablettk&rna); hypromellos, titandioxid (E171), réd jarnoxid
(E 172), triacetin (tablettdverdrag).

Eltrombopag Zentiva 25 mg och Eltrombopag Zentiva 50 mg filmdragerade tabletter innehaller ocksa
gul jarnoxid (E 172).
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eltrombopag Zentiva 25 mg ar morkrosa, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med *11” praglad pa
ena sidan och med en diameter pa cirka 8mm.

Eltrombopag Zentiva 50 mg ar rosa, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med "111” praglad pa ena
sidan och med en diameter pa cirkal0 mm.

Eltrombopag Zentiva 75 mg ar rdd till brun, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med ’1V’ préaglad
pa ena sidan och med en diameter pa cirka 12 mm.

Eltrombopag Zentiva 25 mg, 50 mg och 75 mg finns tillgangligt i férpackningar som innehaller 14, 28
eller 84 filmdragerade tabletter i blister eller forpackningar som innehaller 14x1, 28x1 eller 84x1
filmdragerade tabletter i endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy,

102 37 Prag 10

Tjeckien

Lokal féretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962

Frederiksberg
Info.nordics@zentiva.com

Tillverkare

Synthon Hispania, S.L.,

c/ Castello, 1

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spanien

ELLER
Synthon BV,

Microweg 22 6545 CM Nijmegen
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-13
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