Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Eltrombopag Accord 12,5 mg kalvopéiillysteiset tabletit
Eltrombopag Accord 25 mg kalvopiaillysteiset tabletit
Eltrombopag Accord 50 mg kalvopiaillysteiset tabletit
Eltrombopag Accord 75 mg kalvopiaillysteiset tabletit

eltrombopagi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laiikkeen ottamisen, silli se
sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on méadratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

AN

Mita Eltrombopag Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Eltrombopag Accord -valmistetta
Miten Eltrombopag Accord -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Eltrombopag Accord -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Eltrombopag Accord on ja mihin sitd kiytetidn

Eltrombopag Accord sisiltdd eltrombopagia, joka kuuluu lddkeaineryhmééin, josta kdytetddn nimea
trombopoietiinireseptorin agonistit. Sitd kdytetdédn lisddmédn verihiutaleiden midrai veressa.
Verihiutaleet eli trombosyytit ovat verisoluja, jotka auttavat vahentdmaéén tai ehkdiseméaén
verenvuotoja.

Eltrombopag Accord -valmistetta kdytetddn verenvuotohdirion, niin kutsutun immunologisen
(primaarisen) trombosytopenian (ITP:n), hoitoon vahintdén 1-vuotiaille potilaille, jotka ovat
saaneet aikaisemmin muita ladkkeitd (kortikosteroideja tai immunoglobuliineja), jotka eivét ole
tehonneet.

ITP johtuu verihiutaleiden véhdisestd maarastd veressa (trombosytopeniasta). ITP:ta
sairastavilla verenvuotojen riski on tavallista suurempi. ITP-potilailla esiintyvia oireita voivat
olla mm. pienet verenpurkaumat eli petekiat (neulanpain kokoiset pyoredt punaiset tapldt ihon
alla), mustelmat, nendverenvuodot, verenvuoto ikenisté ja huonosti tyrehtyvit verenvuodot
vammojen tai haavojen yhteydessa.

Eltrombopag Accord -valmistetta voidaan kéyttdd myds vdhéisen verihiutalemaéran
(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) maara saattaa olla vahentynyt.
Tama voi johtua seka itse sairaudesta ettd joistakin sairauden hoidossa kaytettavista
virusladkkeistd. Eltrombopag Accord -hoito voi helpottaa viruslddkityksen (peginterferonin ja
ribaviriinin) jatkamista hoitokuurin loppuun asti.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Eltrombopag Accord -valmistetta

Ali ota Eltrombopag Accord -valmistetta

o jos olet allerginen eltrombopagille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6 ”Mitdi Eltrombopag Accord sisdltid”).
=  Keskustele lddkirin kanssa, jos epdilet, ettd tdima koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Eltrombopag Accord -valmistetta:

o jos sinulla on jokin maksasairaus. Haittavaikutusten, myos henked uhkaavien maksavaurioiden
ja veritulppien, vaara on suurentunut potilailla, joilla on vdhéinen verihiutalemaéara ja pitkélle
edennyt krooninen maksasairaus. Jos hoitava ladkari katsoo, ettd Eltrombopag Accord -hoidon
hyodyt ylittavat riskit, vointiasi seurataan tarkoin hoidon aikana.

o jos sinulla on laskimo- tai valtimoveritulppien riski tai tiedat, ettd veritulpat ovat yleisia
suvussasi.

Sinulla saattaa olla suurentunut veritulppien riski:

- idn karttuessa

- jos olet joutunut olemaan pitkddn vuodelevossa

- jos sinulla on syopa

- jos kaytit ehkéisytabletteja tai hormonikorvaushoitoa

- jos sinulle on hiljattain tehty leikkaus tai olet saanut jonkin fyysisen vamman

- jos olet hyvin ylipainoinen

- jos tupakoit

- jos sinulla on pitkille edennyt krooninen maksasairaus.

=  Kerro lddkirille ennen hoidon aloittamista, jos jokin néistd koskee sinua. Et saa kdyttaa
Eltrombopag Accord -valmistetta, paitsi jos lddkéri arvioi, ettd hoidon odotetut hyddyt
ovat suuremmat kuin veritulppien vaara.

o jos sinulla on kaihi (silmin mykién samentuma)

o jos sinulla on jokin muu verisairaus, kuten myelodysplastinen oireyhtyma (MDS). Ladkari
tarkistaa verikokeiden avulla ennen Eltrombopag Accord -hoidon aloittamista, ettei sinulla ole
titd verisairautta. Jos sinulla on MDS, sairautesi saattaa pahentua, jos kdytit Eltrombopag
Accord -valmistetta.

2 Kerro lddkérille, jos jokin néistd koskee sinua.

Silmétutkimukset

Laakari suosittelee silmien kaihitutkimusta. Ellet kdy sddnnollisesti silmatutkimuksessa, 1ddkari
lahettdd sinut sddnnollisin vélein tutkimukseen. Samalla voidaan tarkistaa, ettei verkkokalvossa tai sen
ympiérilld esiinny verenvuotoja (verkkokalvo on silmén takaosassa sijaitseva valoherkké solukerros).

Kokeita otetaan sidinnollisesti
Ennen Eltrombopag Accord -hoidon aloittamista ladkari méérdé verikokeita verisolujen, myos
verihiutaleiden, tarkistamiseksi. Ndma verikokeet uusitaan sddnnéllisin vélein hoidon aikana.

Maksan toimintakokeet

Eltrombopag Accord voi aiheuttaa mahdollisesti maksavaurioon viittaavia verikoetuloksia — joidenkin
maksaentsyymien médrien, varsinkin bilirubiinin ja alaniini- / aspartaattitransaminaasien,
lisddantymista. Jotkin maksaongelmat saattavat vaikeutua, jos saat interferonipohjaisen C-
hepatiittilddkityksen lisdksi Eltrombopag Accord -valmistetta alhaisen verihiutalearvon hoitoon.

Maksan toiminta tarkistetaan verikokeiden avulla ennen Eltrombopag Accord -hoidon aloittamista ja
sdadnndllisin vélein hoidon aikana. Eltrombopag Accord -hoito voidaan joutua keskeyttdmaén, jos
ndiden aineiden médra veressd nousee liikaa tai jos ilmaantuu muita maksavaurioon viittaavia oireita.
=  Lue kappale ”Maksaongelmar” timin pakkausselosteen kohdasta 4.



Verikokeet verihiutalearvon seuraamiseksi

Jos lopetat Eltrombopag Accord -valmisteen kdyton, verihiutalearvosi laskee todennikoisesti
uudelleen useiden pdivien kuluessa. Verihiutaleiden maérad seurataan sdénnollisesti, ja 1adkari
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 Accord -
annostasi, jotta verihiutaleiden méaéara ei nouse liian suureksi.

AX Hakeudu heti ldékérin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu seuraavia veritulppaan viittaavia
merkkejé:

. turvotusta, kipua tai aristusta toisessa alaraajassa

o dkillistd hengenahdistusta, varsinkin jos siihen liittyy terdvéa rintakipua tai hengityksen
nopeutumista

o vatsakipua, vatsan turpoamista, verta ulosteissa.

Luuydintutkimukset

Potilailla, joilla on héiri6itd luuytimen toiminnassa, Eltrombopag Accord -valmisteen kaltaiset
ladkkeet saattavat pahentaa nditd ongelmia. Luuytimen toiminnan muutokset voivat nakya
verikokeiden tuloksissa. Ladkéri voi madratd myos tutkimuksia, joilla seurataan suoraan luuytimen
toimintaa Eltrombopag Accord -hoidon aikana.

Ruoansulatuskanavan verenvuotoihin liittyvit tutkimukset

Jos saat interferonipohjaista ladkitystd yhdessd Eltrombopag Accord -valmisteen kanssa,
terveydentilaasi seurataan Eltrombopag Accord -hoidon lopettamisen jalkeen mahan tai suoliston
verenvuotoihin viittaavien 10yddsten havaitsemiseksi.

Sydantutkimukset
Laakari voi pitdd tarpeellisena seurata syddmesi toimintaa Eltrombopag Accord -hoidon aikana ja ottaa
syddnsahkokayran (EKG:n).

Likkiét (65 vuotta tiyttineet)
Eltrombopag Accord -valmisteen kidytostd 65 vuotta taytténeilld potilailla on niukasti tietoa.
Eltrombopag Accord -valmistetta on kéytettdva varoen, jos olet tdyttinyt 65 vuotta.

Lapset ja nuoret
Eltrombopag Accord -valmistetta ei suositella alle 1-vuotiaille ITP:td sairastaville lapsille. Sitd ei
myOskéan suositella alle 18-vuotiaille, joilla on C-hepatiitista johtuvaa verihiutalearvojen alenemista.

Muut lddikevalmisteet ja Eltrombopag Accord
Kerro lddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tama koskee my0s ilman reseptid saatavia itsehoitolddkkeitd ja vitamiineja.

Joillakin tavallisilla ld%ikkeilld on yhteisvaikutuksia Eltrombopag Accord -valmisteen kanssa —
nithin kuuluu reseptilddkkeitd, ilman reseptid saatavia ladkkeitd ja kivenndisainevalmisteita. Naitad
ovat:

o antasidit, joita kdytetddn ruoansulatusvaivojen, niristyksen tai mahahaavan hoitoon (ks.
my0s ”Milloin Eltrombopag Accord otetaan” kohdassa 3)

o niin kutsutut statiinit, joita kdytetdan korkean kolesteroliarvon alentamiseen

o tietyt HIV-infektion hoidossa kaytettavét ladkkeet, kuten lopinaviiri ja/tai ritonaviiri

o siklosporiini, jota kéytetddn elinsiirtojen tai immuunijérjestelméén liittyvien sairauksien
yhteydessi

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

o metotreksaatti ja topotekaani, jotka ovat syovian hoidossa kaytettdvia 1ddkkeita.
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=  Kerro lddkKirille, jos kiytdt nditd valmisteita. Joitakin niistd ei pidd kayttda yhtaikaa
Eltrombopag Accord -valmisteen kanssa, tai annostusta tai lddkkeiden oton ajankohtaa voidaan
joutua muuttamaan, jos niitd kaytetdan. Ladkari tarkistaa, mitd ladkkeitd kaytit, ja ehdottaa
tarvittaessa sopivia korvaavia valmisteita.

Verenvuotojen vaara on suurempi, jos kdytit samanaikaisesti veritulppien muodostumista ehkdisevia
ladkkeitd. Ladkari keskustelee tdstd kanssasi.

Jos kaytdt kortikosteroideja, danatsolia ja/tai atsatiopriinia, voit joutua pienentdméén ndiden
ladkkeiden annosta tai lopettamaan niiden kayton, kun kéytit Eltrombopag Accord -valmistetta.

Eltrombopag Accord ruuan ja juoman kanssa

Ali ota Eltrombopag Accord -valmistetta maidon tai maitotuotteiden kanssa, koska maitotuotteiden
sisdltdma kalsium heikentdd sen imeytymistd. Ks. lisdtietoja kohdasta ”Miten Eltrombopag Accord -
valmistetta otetaan” kohdassa 3.

Raskaus ja imetys
Ala kiyti Eltrombopag Accord -valmistetta, jos olet raskaana, ellei 1adkari erityisesti suosittele
sitd. Eltrombopag Accordin vaikutuksia raskauden aikana ei tunneta.

o Kerro lidékirille, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Kiyti luotettavaa ehkiisymenetelmié Eltrombopag Accord -hoidon aikana raskauden
ehkiisemiseksi.

o Kerro ldédkarille, jos tulet raskaaksi Eltrombopag Accord -hoidon aikana.

Ali imeti, kun kiytit Eltrombopag Accord -valmistetta. Ei tiedeti, erittyyko Eltrombopag Accord
didinmaitoon.
=  Kerro lddkarille, jos imetiit tai suunnittelet imettdmista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Eltrombopag Accord voi aiheuttaa huimausta ja muita haittavaikutuksia, jotka heikentévét
havaintokykyési.

> Al aja tai kiiytii koneita, ellet ole varma, ettei havaintokykysi ole heikentynyt.

Eltrombopag Accord sisiltii natriumia ja isomaltia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltdd isomaltia (E953). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 144kérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Eltrombopag Accord -valmistetta otetaan

Ota tétd 14édkettd juuri siten kuin 144kari on méaédrannyt. Tarkista ohjeet 14dkérilta tai apteekista, jos olet
epivarma. Ald muuta annostustasi tai lisikkeen ottamisen ajankohtaa, ellei likéri tai
apteekkihenkilokunta neuvo sinua tekemédén niin. Kun otat Eltrombopag Accord -valmistetta, olet
sairautesi hoitoon erikoistuneen 14ddkarin hoidossa.

Kuinka paljon ldiiketti otetaan

ITP:n hoito

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

Lapset (1-5-vuotiaat) — tavanomainen aloitusannos ITP:n hoidossa on yksi 25 mg:n Eltrombopag
Accord -tabletti vuorokaudessa.



C-hepatiitin hoito

Aikuiset — tavanomainen aloitusannos C-hepatiitin hoidossa on yksi 25 mg:n Eltrombopag Accord -
tabletti vuorokaudessa. Jos olet syntyperéltési itd- tai kaakkoisaasialainen, aloitat hoidon samalla
25 mg:n aloitusannoksella.

Eltrombopag Accord -valmisteen vaikutus saattaa alkaa vasta 1-2 viikon kuluttua. Eltrombopag
Accord -valmisteen tehosta riippuen ladkéri voi suositella vuorokausiannoksen muuttamista.

Tablettien ottaminen
Niele tabletti kokonaisena veden kera.

Milloin Eltrombopag Accord otetaan

Huolehdi siité, etta
o 4 tunnin aikana ennen Eltrombopag Accord -valmistetta
o ja 2 tunnin aikana Eltrombopag Accord -valmisteen jélkeen

et ota mitdin seuraavista:

o maitotuotteet, kuten juusto, voi, jogurtti tai jadtelo

o maito tai maitopirtelot, maitoa, jogurttia tai kermaa sisdltdvit juomat

o antasidit, joita kdytetddn ruoansulatusvaivojen ja néristyksen hoitoon

. kivenniisaine- ja vitamiinivalmisteet, jotka siséltdvat rautaa, kalsiumia, magnesiumia,

alumiinia, seleenid ja sinkkié.

Muutoin lddke ei imeydy kunnolla elimistdosi.

Ota Eltrombopag

Accord
4 tuntia ennen “, ...ja 2 tuntia
Eltrombopag Eltrombopag
Accord - -~ Accord -valmisteen
valmisteen ottamisen jalkeen

ottamista...

El maitotuotteita, antasideja '
tai kivennaisainevalmisteita \ﬂu\>
- —d
Ladkarilti saat tarkempia ohjeita sopivista ruoka-aineista ja juomista.

Jos otat enemmén Eltrombopag Accord -valmistetta kuin sinun pitéisi

Ota heti yhteytti lddkiriin tai apteekkihenkilokuntaan. Néyti heille 1d4kepakkaus tai timé
pakkausseloste, jos mahdollista.

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

Jos unohdat ottaa Eltrombopag Accord -valmistetta
Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota enempid kuin yksi Eltrombopag Accord -annos
paivissa.

Jos lopetat Eltrombopag Accord -valmisteen kiyton

Ali lopeta Eltrombopag Accord -valmisteen kiyttdd neuvottelematta l4dkérisi kanssa. Jos ladkéri
kehottaa sinua lopettamaan hoidon, verihiutalearvosi tarkistetaan tdmén jélkeen kerran viikossa neljan
viikon ajan. Ks. myos ”Verenvuodot tai mustelmat hoidon lopettamisen jilkeen” kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Erityistd huomiota vaativat oireet: hakeudu lddkérin hoitoon

Vakavat haittavaikutukset ovat mahdollisia, kun Eltrombopag Accord -valmistetta kdytetdan ITP:n tai
C-hepatiitista johtuvan alhaisen verihiutalemiéran hoitoon. On tirkeii, ettd kerrot ladikirille, jos
sinulle kehittyy niiti oireita.

Suurentunut veritulppien vaara

Joillakin potilailla voi olla suurentunut veritulppien vaara, ja Eltrombopag Accord -valmisteen
kaltaiset ladkkeet voivat pahentaa titd ongelmaa. Veritulpan aiheuttama dkillinen verisuonitukos on
melko harvinainen haittavaikutus ja voi esiintyé enintddn yhdelld potilaalla sadasta.

AHakeudu heti ladkirin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu veritulppaan viittaavia 16ydoksia ja
oireita, kuten:

. turvotusta, kipua, kuumotusta, punoitusta tai aristusta toisessa alaraajassa

o dkillistd hengenahdistusta, varsinkin jos siihen liittyy terdvaa rintakipua tai hengityksen
nopeutumista

o vatsakipua, vatsan turpoamista, verta ulosteissa.

Maksaongelmat

Eltrombopag Accord voi aiheuttaa verikokeissa ndkyvid muutoksia, jotka saattavat viitata
maksavaurioon. Maksaongelmat (verikokeissa ndkyva maksaentsyymiarvojen suureneminen) ovat
yleisii ja niitd voi esiintyd enintdén yhdellé potilaalla kymmenestd. Muut maksaongelmat ovat melko
harvinaisia ja niitd ilmaantuu enintddn yhdelld potilaalla sadasta.

Jos sinulle ilmaantuu jompikumpi ndistd maksan toimintah&irion merkeista:
o ihon tai silmidnvalkuaisten muuttuminen keltaiseksi (keltatauti)

o virtsan poikkeuksellisen tumma viri

= Kerro asiasta heti lidkarille.

Verenvuodot tai mustelmat hoidon lopettamisen jilkeen

Eltrombopag Accord -hoidon lopettamisen jalkeen verihiutalearvo laskee yleensd kahden viikon

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

Alhainen verihiutalearvo voi lisdtd verenvuotojen vaaraa tai mustelmien ilmaantumista. Ladkéari seuraa

verihiutalearvoasi vahintdan neljan viikon ajan Eltrombopag Accord -hoidon lopettamisen jalkeen.

=  Kerro lddkKirille, jos sinulla on verenvuotoa tai mustelmia Eltrombopag Accord -hoidon
lopettamisen jilkeen.

Joillakin potilailla esiintyy ruoansulatuskanavan verenvuotoja peginterferoni-, ribaviriini- ja
Eltrombopag Accord -hoidon lopettamisen jilkeen. Oireena ovat seuraavat:

o mustat ja tervamaiset ulosteet (ulosteiden vérjadntyminen on melko harvinainen haittavaikutus,
joka voi esiintyd enintdén yhdella potilaalla sadasta)

o verta ulosteissa

o verta tai kahvinporoja muistuttavaa ainetta oksennuksessa.

=  Kerro heti lidikirille, jos sinulla on jokin niisté oireista.

Aikuisilla ITP-potilailla on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia Eltrombopag Accord -hoidon
yhteydessi:

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Na4itd voi esiintyé yli yhdella potilaalla kymmenesta:
o nuhakuume

o huonovointisuus (pahoinvointi)



ripuli

yskéd

nendn, nendn sivuonteloiden, nielun ja yldhengitysteiden tulehdus (yldahengitystietulehdus)
selkékipu

Hyvin yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

maksaentsyymiarvon suureneminen (alaniiniaminotransferaasi, ALAT)

Yleiset haittavaikutukset
N4itd voi esiintyéd enintdén yhdelld potilaalla kymmenesti:

lihaskipu, lihaskouristukset, lihasheikkous

luukipu

runsaat kuukautiset

nielun kipu ja epdmukavuus nielemisen yhteydessa

silmévaivat, mm. silmétutkimusten poikkeavuudet, silmien kuivuus, silmékipu ja ndén
hdmartyminen

oksentelu

influenssa

huuliherpes

keuhkokuume

nendn sivuonteloiden drsytys ja tulehdus (turvotus)

risatulehdus (risojen turvotus) ja risojen infektio

keuhkojen tulehdus, nenén sivuontelotulehdus, neni- ja kurkkutulehdus

ientulehdus

ruokahaluttomuus

pistely, kihelmdinti tai puutuminen

ihon heikentynyt tuntoherkkyys

uneliaisuus

korvakipu

kipu, turvotus ja aristus toisessa jalassa (yleensa pohkeessa) ja oireilevan alueen ihon kuumotus
(syvén laskimoveritulpan merkkeja)

vaurioituneesta verisuonesta kudoksiin vuotaneen veren aiheuttama paikallinen turvotus
(verenpurkauma)

kuumat aallot

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

hammassérky

vatsakipu

maksan toiminnan poikkeavuudet

ihomuutokset kuten runsas hikoilu, kutiava paukamainen ihottuma, punaiset téplat, ihon
ulkondén muutokset

hiustenlahto

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

rintakipu

heikotus

nukkumisvaikeudet, masentuneisuus

migreeni

ndon heikkeneminen

kieppuva tunne (kiertohuimaus)

ilmavaivat

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

veren punasolujen viheneminen (anemia)



verihiutaleiden vidheneminen (trombosytopenia)

veren valkosolujen viheneminen

hemoglobiiniarvon lasku

eosinofiiliméddran suureneminen

veren valkosoluméarin 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 méérén suureneminen

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Na4itd voi esiintyd enintéddn yhdelld potilaalla sadasta:

o allerginen reaktio
o verenkiertohdirié osassa sydanta
o dkillinen hengenahdistus, varsinkin jos sithen liittyy terdvai rintakipua ja/tai hengityksen
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nopeutumista, mika voi olla keuhkoveritulpan merkki (ks. ”Suurentunut veritulppien vaara’
aiemmin kohdassa 4)

o keuhkovaltimon tukoksesta johtuva jonkin keuhkon osan toimimattomuus

o mahdollinen kipu, turvotus ja/tai punoitus laskimon ymparilld; ndmé voivat olla
laskimoveritulpan merkkeja

o ihon kellastuminen ja/tai vatsakipu, jotka voivat olla merkkeja sappitietukoksesta,

maksamuutoksesta tai tulehduksen aiheuttamasta maksavauriosta (ks. ”Maksaongelmat”
aiemmin kohdassa 4)
o ladkkeen aiheuttama maksavaurio
o syddmen tihedlyontisyys, epdsddnnollinen syddmen syke, ihon sinertéva viri, syddmen
rytmihiiriot (QT-ajan pidentyminen), jotka voivat olla merkkeja sydédmen ja verisuoniston
hairidsta
veritulppa
kasvojen ja kaulan 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 paansarkya
silméongelmat, kuten lisdéntynyt kyynelvuoto, mykion sumentuminen (kaihi), verkkokalvon
verenvuoto, silmien kuivuus
nendn, kurkun ja nenén sivuonteloiden oireet, unenaikaiset hengitysvaikeudet
rakkulat/haavaumat suussa ja nielussa
ruokahaluttomuus
ruoansulatuselimistdn oireet, joita voivat olla tihed ulostamistarve, ruokamyrkytys, veri
ulosteessa, verioksennus
verenvuoto perdaukosta, ulosteen viarimuutos, vatsan turvotus, ummetus
suun oireet, joita voivat olla suun kuivuminen ja aristus, kielen kipu, ikenien verenvuoto,
epdmukava tuntemus suussa
auringonpolttama
kuumotus, ahdistuneisuus
punoitus tai turvotus haavan ympaérilla
ihon verenvuoto mahdollisen katetrin ymparilla
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vierasesineen tunne

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

kylménhiki

yleisesti sairas olo

ihoinfektio

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

perésuoli- tai paksusuolisyopa

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin laboratoriokokeissa:

veren punasolujen muodon muutokset

valkosolujen esiasteiden esiintyminen, joka voi viitata erdisiin sairauksiin
verihiutaleiden lisdéntyminen

kalsiumarvon lasku

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

myelosyyttien médirén nousu

sauvatumaisten neutrofiilien méérén nousu

veren urea-arvon nousu

veren proteiinimdirdn nousu

veren albumiiniarvon nousu

kokonaisproteiiniarvon nousu

veren albumiiniarvon lasku

virtsan pH-arvon nousu

hemoglobiiniarvon nousu

Lisiiksi seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu I'TP:ti sairastavilla lapsilla (1-17 vuoden
ikiisilld) Eltrombopag Accord -hoidon yhteydessa:

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vaikea, kéanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Naéitd voi esiintyd yli 1 lapsella 10:sté:

nendn, nendn sivuonteloiden, nielun ja ylahengitysteiden tulehdus, nuhakuume
(ylahengitystietulehdus)

ripuli

vatsakipu

yskéd

kuume

pahoinvointi

Yleiset haittavaikutukset
Nditd voi esiintyd enintéiédn 1 lapsella 10:sté:

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

hammassérky

nené- ja nielukipu

nendn kutina, nuha ja nendn tukkoisuus

kurkkukipu, nuha, nenédn tukkoisuus ja aivastelu

suun vaivat kuten suun kuivuus, suun aristus, aristava kieli, ienten verenvuoto, suun haavaumat



Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu C-hepatiittipotilailla, jotka ovat saaneet Eltrombopag
Accord -valmistetta yhdessi peginterferonin ja ribaviriinin kanssa:

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Nditd voi esiintyd useammalla kuin yhdelli potilaalla kymmenesti:

paansarky
ruokahaluttomuus

yské

huonovointisuus (pahoinvointi), ripuli
lihaskivut, lihasheikkous
kutina

vasymys

kuume

epatavallinen hiustenl&htd
heikotuksen tunne
vilustumisen kaltaiset oireet
késien tai jalkojen turvotus
vilunvéristykset

Hyvin yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

veren punasolujen viheneminen (anemia)

Yleiset haittavaikutukset
N4itd voi esiintyéd enintdin yhdelld potilaalla kymmenesti:

virtsatieinfektio

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

painon lasku

unihdiriot, epatavallinen uneliaisuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus

huimaus, keskittymisvaikeudet ja muistiongelmat, mielialan muutokset

maksavauriosta johtuva aivotoiminnan heikkeneminen

késien tai jalkojen pistely tai puutuminen

kuume, paansiarky

silmdongelmat, joita voivat olla silmidn mykion samentuminen (kaihi), kuivasilmaisyys, pienet
keltaiset hiukkaset verkkokalvolla, silménvalkuaisten keltaisuus

verenvuoto silmén verkkokalvolla

pyOrimisen tunne

nopea tai epasdannollinen syddmen syke (syddmentykytys), hengenahdistus

limaa irrottava yski, nuha, influenssa, huuliherpes, nielun kipu ja epdmukavuus nielemisen
yhteydessi

ruoansulatuselimistdn oireet, joita voivat olla oksentelu, vatsakipu, ruoansulatushairiét,
ummetus, vatsan turvotus, makuhiiriét, perdpukamat, mahakipu / epdmukava tuntemus
mahassa, ruokatorven verisuonilaajentumat ja verenvuoto

hammassérky

maksaongelmat, joita voivat olla maksakasvain, silmianvalkuaisten tai ihon kellastuminen,
ladkkeen aiheuttama maksavaurio (ks. edelld kohta 4 ”Maksaongelmat”)

thomuutokset, joita voivat olla ihottuma, kuiva iho, ekseema, ihon punoitus, kutina, runsas
hikoilu, epétavalliset ihokasvannaiset, hiustenléhtd

nivelkipu, selkdkipu, luukipu, raajojen kipu (késivarsissa, jaloissa, kdsissa tai jalkaterissa),
lihaskouristukset

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

nendn, nendn sivuonteloiden, nielun ja ylahengitysteiden tulehdus, nuhakuume
(ylahengitystietulehdus), keuhkoputkien limakalvon tulehdus
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. masentuneisuus, ahdistuneisuus, unihdiriét, hermostuneisuus

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
kohonnut verensokeriarvo (veren glukoosiarvo)

pienentynyt veren valkosolumaara

pienentynyt neutrofiilimééra

pienentynyt veren albumiiniméara

pienentynyt hemoglobiinimaéra

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

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Na4itd voi esiintyd enintéddn yhdelld potilaalla sadasta:

kipu virtsatessa

syddmen rytmihiiriét (QT-ajan pidentyminen)

vatsatauti (maha-suolitulehdus), nielun kipu

rakkulat/haavaumat suussa, mahatulehdus

ihomuutokset kuten ihon varimuutos, hilseily, punoitus, kutina, vaurio ja y6hikoilu

veritulpat maksaan vievéssd laskimossa (mahdollinen maksan ja/tai ruoansulatuskanavan

vaurio)

poikkeava verihyytymamuodostus pienissd verisuonissa ja munuaisten vajaatoiminta

o ihottuma, mustelma pistoskohdassa, epamukava tuntemus rintakehélla

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

o sekavuus, kiihtyneisyys

o maksan vajaatoiminta

Seuraavien haittavaikutusten on ilmoitettu liittyvin Eltrombopag Accord -hoitoon potilailla,
joilla on vaikea aplastinen anemia:

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vaikea, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Na4itd voi esiintyé yli yhdelld potilaalla kymmenesta.
yskéd

paansarky

suu- ja nielukipu

ripuli

pahoinvointi

nivelkipu

raajakipu (kdsivarsissa, jaloissa, késissd ja jalkaterissd)
huimaus

voimakas visymys

kuume

vilunvéristykset

silmien kutina

rakkulat suussa

ienverenvuoto

vatsakipu

lihassupistukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa
o luuydinsoluissa voidaan havaita poikkeavia muutoksia
. maksaentsyymiarvon (aspartaattiaminotransferaasi- eli ASAT-arvon) suureneminen
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Yleiset haittavaikutukset
N4itd voi esiintyéd enintdin yhdelld potilaalla kymmenesti:

o ahdistuneisuus

o masennus

o palelu

o yleinen huonovointisuus

o silmévaivat, mm. ndkdongelmat, nddén himirtyminen, mykion samentuminen (kaihi),

lasiaissamentumat, silmien kuivuus, silmien kutina, silmidnvalkuaisten tai ihon keltaisuus

nendverenvuoto

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

o pyOrtyminen

ihovaivat, mm. ihonsisdisestd verenvuodosta johtuvat pienet punaiset tai sinipunaiset taplét,

ihottuma, kutina, nokkosihottuma, ihomuutos

selkékipu

lihaskipu

luukipu

heikotus

nesteen kertymisestd johtuva kudosturvotus alaraajoissa

virtsan poikkeava véri

pernan verenkiertohdirid (pernainfarkti)

vuotava nend

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa

o tietyn entsyymiarvon (kreatiinikinaasin) kohoaminen, joka johtuu lihaskudoksen hajoamisesta
raudan liikavarastoituminen elimist66n

veren sokeripitoisuuden pieneneminen (hypoglykemia)

veren bilirubiiniarvon suureneminen (bilirubiini on maksan tuottama aine)

veren valkosolujen viheneminen

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon
Yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella

. thon varimuutokset
. ithon tummuminen
. ladkkeen aiheuttama maksavaurio

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan

www-sivusto: www. fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Eltrombopag Accord -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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Al4 kayti titi l4dkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin
jélkeen.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Eltrombopag Accord sisaltia
Eltrombopag Accord -valmisteen vaikuttava aine on eltrombopagi.

12,5 mg kalvopéillysteiset tabletit
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 12,5 mg eltrombopagia vastaavan méarian
eltrombopagiolamiinia.

25 mg kalvopéillysteiset tabletit
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 25 mg eltrombopagia vastaavan maarin
eltrombopagiolamiinia.

50 mg kalvopéaillysteiset tabletit
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 50 mg eltrombopagia vastaavan maarin
eltrombopagiolamiinia.

75 mg kalvopéillysteiset tabletit
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 75 mg eltrombopagia vastaavan maarin
eltrombopagiolamiinia.

Muut aineet ovat: mannitoli, povidoni, mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti,
magnesiumstearaatti, isomalti (E953), kalsiumsilikaatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171)
triasetiini, punainen rautaoksidi (E172) ja keltainen rautaoksidi (E172) [paitsi 75 mg].

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Eltrombopag Accord 12,5 mg kalvopdéllysteiset tabletit

Oranssi tai ruskea, pyored, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jossa toisella puolella on
merkintd ”I” ja jonka halkaisija on noin 5,5 mm.

Eltrombopag Accord 25 mg kalvopéillysteiset tabletit
Tumman vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera kalvopédillysteinen tabletti, jossa toisella puolella on
merkintd ”II” ja jonka halkaisija on noin § mm.

Eltrombopag Accord 50 mg kalvopéillysteiset tabletit
Vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera kalvopéaéllysteinen tabletti, jossa toisella puolella on
merkintd “II1” ja jonka halkaisija on noin 10 mm.

Eltrombopag Accord 75 mg kalvopéillysteiset tabletit
Punainen tai ruskea, pyored, kaksoiskupera kalvopaillysteinen tabletti, jossa toisella puolella on
merkintd ”IV” ja jonka halkaisija on noin 12 mm.

Ne toimitetaan alumiinildpipainopakkauksissa (OPA/Alu/PVC-Alu) pahvikotelossa, jossa on 14, 28 tai
84 tablettia, ja kerrannaispakkauksissa, joissa on 84 kalvopaillysteisté tablettia (kolme 28 tabletin
pakkausta), tai yksittdispakatuissa alumiinildpipainopakkauksissa (OPA/Alu/PVC-Alu)
pahvikotelossa, jossa on 14 x 1, 28 x 1 tai 84 x 1 kalvopaallysteisté tablettia, ja
kerrannaispakkauksissa, joissa on 84 x 1 kalvopaéllysteistd tablettia (kolme 28 x 1 tabletin pakkausta).
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissd omassa maassasi.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est, 6° Planta,

08039 Barcelona,

Espanja

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul.Lutomierska 50,

95-200, Pabianice, Puola

Synthon Hispania S.L.

Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat, Espanja

Synthon B.V.
Microweg 22
6545 CM Nijmegen, Alankomaat

Accord Healthcare Single Member S.A.
64" Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009, Kreikka

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/
NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.

TnA: +30 210 74 88 821

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

10/2025

Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu. Sielld on myds linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja
kasitteleville verkkosivuille.
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