Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Eltrombopag WH 25 mg filmuhudadar toflur
Eltrombopag WH 50 mg filmuhtdadar toflur
eltrombopag

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Upplysingarnar i fylgisedlinum eru @tladar pér eda barninu pétt eingdngu s€ minnst 4 pig i
fylgisedlinum.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Eltrombopag WH og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Eltrombopag WH

Hvernig nota a Eltrombopag WH

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Eltrombopag WH

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Eltrombopag WH og vio hverju pad er notad

Eltrombopag WH inniheldur eltrombdpag sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
trombopdietinvidtakadrvar. Pad er notad til ad fjolga blodflogum i blodinu. Blodflogur eru blodfrumur
sem draga Ur eda koma i veg fyrir bleedingar.

Eltrombopag WH er notad til ad medhdndla bledingasjukdom sem kallast blodflagnafaed (frumkomin) af
onemistoga (ITP) hja sjuklingum 1 ars og eldri sem hafa adur fengid medferd med 60rum lyfjum
(barksterum eda immunoglobulinum), sem ekki skiladi arangri.

ITP orsakast af of faum blodflogum (blooflagnafaed). Einstaklingar med ITP eiga frekar 4 haettu ad fa
blaedingar. Einkenni sem sjuklingar med ITP gatu ordid varir vid eru einkenni eins og depilbleedingar
(litlir flatir raudir deplar undir hidinni), mar, bléonasir, bleedingar i tannholdi og ad geta ekki stodvad
blaedingu eftir skurdi eda slys.

Eltrombopag WH ma einnig nota til ad medhondla skort 4 blodflogum (blodflagnafed) hja fullordnum
med sykingu af voldum lifrarbolguveiru C, ef peir hafa att i vandamalum med aukaverkanir & medferd
med interferoni. Margir peirra sem eru med lifrarbolgu C eru med faar blodflogur, ekki adeins af voldum
sjukdomsins heldur einnig vegna sumra veiruhamlandi lyfjanna sem notud eru til ad medhoéndla hann.
Notkun Eltrombopag WH getur audveldad sjuklingum ad ljuka fullri medferd med veiruhamlandi lyfjum
(peginterferon og ribavirin).



2. Adur en byrjad er ad nota Eltrombopag WH

Verid getur ad leeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdémi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Eltrombopag WH

. ef um er ad reeda ofnemi fyrir eltrombdpagi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6 undir ,,Eltrombopag WH inniheldur®).
Leitadu til laeknisins ef pu heldur ad petta eigi vid um pig.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum adur en Eltrombopag WH er notad:

. ef pu ert med lifrarvandamal. Sjuklingar med faar blodflogur og langt genginn langvinnan
lifrarsjukdom eru 1 aukinni heettu 4 ad fa aukaverkanir, par med talid lifshattulegar lifrarskemmdir
og blodtappa. Ef leeknirinn telur ad avinningur af medferd med Eltrombopag WH sé meiri en
ahettan verOur haft naio eftirlit med pér medan a4 medferdinni stendur.

. ef pu att 4 haettu ad fa blootappa i blazd eda slagad, eda ef pu veist ad blodtappar eru algengir i
fjolskyldunni.

Vio eftirfarandi adstaedur getur heettan & blodtappa verid aukin:

- med hakkandi aldri

- ef pt parft ad vera ramliggjandi i langan tima

- ef pt ert med krabbamein

- ef pt tekur getnadarvarnarpillur eda ert i uppbotarmedferd med horménum

- ef pt hefur nylega gengist undir skurdadgerd eda fengio likamlegan averka

- ef pu ert allt of pung/ur

- ef pu reykir

- ef pu ert med langt genginn, langvinnan lifrarsjukdém

Lattu leekninn vita ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig 40ur en medferd hefst. bu skalt ekki nota
Eltrombopag WH nema laeeknirinn telji ad aaetladur avinningur vegi pyngra en haettan a bloodtappa.

. ef pt ert med drer i auga (augasteinninn verdur skyjadur)

. ef pt ert med annan bl6dsjukdom, svo sem mergmisproskaheilkenni. Laknirinn mun gera
rannsoknir til ad ganga Ur skugga um ad pu hafir ekki pennan sjuikdom adur en notkun
Eltrombopag WH hefst. Ef pti ert med mergmisproskaheilkenni og notar Eltrombopag WH getur
sjukdémurinn versnad.

Lattu leekninn vita ef petta 4 vid um pig.

Augnskodun

Leeknirinn mun mala med ad fylgst verdi med dreri i augum hja pér. Ef pu ferd ekki reglulega i
augnskodanir & lacknirinn ad skipuleggja reglulegt eftirlit. Einnig getur verid skodad hvort einhverjar
bledingar komi fram i eda umhverfis sjonhimnuna (ljosnaema lagio i afturhluta augans).

b parft ao fara reglulega i rannséknir
Adur en pu byrjar ad taka Eltrombopag WH latur leeknirinn taka blodprufur til ad kanna astand
blodfrumna pinna, p.m.t. blodflagna. bessar rannsoknir verda endurteknar reglulega medan pu tekur lyfio.

Lifrarprof

Eltrombopag WH getur valdio pvi ad einkenni lifrarskemmda komi fram i blodprufum - aukning sumra
lifrarensima, einkum bilirabins og alanin-/aspartattransaminasa. Ef pu ert 4 medferd sem byggist 4
interferoni samhlida Eltrombopag WH, til meodferdar vid lagum fjolda bléoflagna vegna lifrarbolgu C,
geta sum lifrarvandamal aukist.



bu parft a0 fara i bloOprufur til ad kanna lifrarstarfsemina adur en pt byrjar ad taka Eltrombopag WH og
reglulega medan pt tekur pad. Pt geetir purft ad haetta ad taka Eltrombopag WH ef magn pessara efna
eykst of mikio eda ef pu feerd 6nnur einkenni lifrarskemmda.

Lesio upplysingarnar ,,Lifrarvandamal* 1 kafla 4 i pessum fylgiseoli.

Bléoprufur vegna fjolda bléoflagna
Ef b heettir a0 taka Eltrombopag WH er liklegt ad blodflogum faekki aftur innan nokkurra daga. Fylgjast
parf med fjolda bléoflagna og laeknirinn mun rada videigandi varudarradstafanir vid pig.

Mjog margar blodflogur geta aukid haettu a blootappa. Hins vegar geta blodtappar einnig myndast pott
blodflagnafjoldi sé edlilegur eda jafnvel litill. Laeknirinn mun adlaga skammtinn af Eltrombopag WH til
ad tryggja ad bléoflagnafjoldi verdi ekki of mikill.

Leitadu strax til laeknis ef pt ert med eitthvert pessara einkenna um blodtappa:

- prota, verk eda eymsli i 60rum faeti

- skyndilega madi einkum ef henni fylgir sar verkur fyrir brjosti eda hrod 6ndun
- kvidverk (magaverk), staekkad kvidarhol, blod i haegdum

Beinmergsrannsoknir

Hja einstaklingum sem eru med vandamal i beinmerg geta lyf eins og Eltrombopag WH aukid
vandamalin. Einkenni breytinga i beinmerg geta komid fram sem 6edlilegar nidurstodur i blodprofum.
Laknirinn getur einnig framkveemt beinar rannsoknir til ad kanna astand beinmergsins medan 4 medferd
med Eltrombopag WH stendur.

Rannsoknir vegna blaedinga i meltingarvegi
Ef pt ert 4 medferd sem byggir 4 interferoni samhlida Eltrombopag WH, verdur haft eftirlit med
einkennum bledinga i maga og pormum eftir ad pu heettir ad taka Eltrombopag WH.

Eftirlit med hjartastarfsemi
Laknirinn getur talid naudsynlegt ad hafa eftirlit med hjartastarfsemi medan 4 medferd med Eltrombopag
WH stendur og tekid hjartalinurit.

Aldradir (65 ara og eldri)
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Eltrombopag WH hja sjiklingum 65 ara og eldri. Gaeta
skal varaoar vid notkun Eltrombopag WH ef pt1 ert 65 ara eda eldri.

Born og unglingar

Notkun Eltrombopag WH er ekki radlogd hja bérnum yngri en 1 ars sem eru med ITP. Pad er ekki heldur
radlagt hja bormum yngri en 18 ara med of faar blodflogur vegna lifrarbolgu C eda alvarlegs
vanmyndunarblédleysis.

Notkun annarra lyfja samhlida Eltrombopag WH
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda kynnu
a0 verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og vitamin.

Sum algeng lyf hafa milliverkanir vid Eltrombopag WH - p.m.t. lyf og steinefni sem fast med eda an

lyfsedils. Petta eru:

- syrubindandi lyf gegn meltingartruflunum, brjostsvida eda magasarum (sja einnig ,,Hvencer taka a
lyfio* i kafla 3)



- lyf sem kallast statin, til ad leekka kolesterol

- sum lyf til medferdar vid HIV-sykingu, svo sem lopinavir og/eda ritonavir

- ciclosporin sem notad er vid liffaeraflutninga eda 6naemissjukoma

- steinefni, svo sem jarn, kalsium, magnesium, al, selen og zink, sem er ad finna i batiefnum sem
innihalda vitamin og steinefni (sja einnig ,,Hvencer taka a lyfio* i kafla 3)

- lyf eins og metotrexat og topotekan, notud gegn krabbameini

Lattu leekninn vita ef pu tekur eitthvert pessara lyfja. Sum ma ekki taka samhlida Eltrombopag WH, eda
aolaga parf skammtinn, eda pu gatir purft ad breyta timanum sem lyfin eru tekin a. Laeknirinn mun fara
yfir lyfin sem pu tekur og leggja til videigandi breytingar ef vio &.

Ef pu ert einnig ad taka lyf til ad koma i veg fyrir bl6dtappa er meiri hetta 4 bleedingu. Laeknirinn mun
rada petta vid pig.

Ef pti tekur barkstera, danazol og/eda azatioprin getur purft ad leekka skammtinn eda haetta notkun peirra
medan pu notar Eltrombopag WH.

Notkun Eltrombopag WH meod mat eda drykk
Ekki ma taka Eltrombopag WH med mjélkurafurdum eda drykkjum par sem kalsium i mjélkurafurdunum
hefur ahrif a frasog lyfsins. Sja nanari upplysingar i ,, Hvencer taka a lyfid “ i kafla 3.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota Eltrombopag WH ef pu ert barnshafandi nema laeknirinn mzli sérstaklega med pvi. Ahrif
eltrombopag 4 medgdngu eru ekki pekkt.

- Vio medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal lata leekninn vita.

- Notadu 6rugga getnadarvorn a medan pu tekur Eltrombopag WH, til ad koma i veg fyrir pungun.
- Lattu leekninn vita ef pu verdur barnshafandi medan a medferd med Eltrombopag WH stendur.

Ekki hafa barn a brjosti samhlida toku Eltrombopag WH. Ekki er vitad hvort Eltrombopag WH berst yfir i
brjostam;jolk

Lattu leekninn vita ef pu ert med barn 4 brjosti eda atlar ad hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Eltrombopag WH getur valdid sundli og haft adrar aukaverkanir sem geta skert arveknina.
Ekki aka eda nota vélar nema pu sért viss um ad pu finnir ekki fyrir pessum ahrifum.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda petta
vid lekni eda lyfjafreeding.

Eltrombopag WH inniheldur isomalt og natrium
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid lakni 4dur en lyfid er notad.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Eltrombopag WH

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Ekki breyta skammtinum eda skammtaaztluninni fyrir



Eltrombopag WH nema samkvamt fyrirmalum fra leekninum eda lyfjafraedingi. Laeknir med
sérfraedipekkingu 4 medferd sjukdomsins hefur eftirlit med pér medan & medferd med Eltrombopag WH
stendur.

Hve mikio 4 ad taka

Vid blodflagnafeed af oncemistoga (ITP)

Fullordnir og born (6 til 17 ara) - venjulegur upphafsskammtur vid bl6dflagnafaed af onemistoga er ein
50 mg tafla af Eltrombopag WH 4 dag. Ef pu ert af austur-/sudaustur-asiskum uppruna geetir pt purft ad
byrja med laegri skammt eda 25 mg.

Born (1 ars til 5 ara) - venjulegur upphafsskammtur vid blodflagnafaed af onemistoga er ein 25 mg tafla
af Eltrombopag WH a dag.

Vio lifrarbolgu C
Fullordnir - venjulegur upphafsskammtur vid lifrarbdlgu C er ein 25 mg tafla af Eltrombopag WH 4 dag.
Ef pt ert af austur-/sudaustur-asiskum uppruna hefur pu medferd med sama 25 mg skammti.

Vid alvarlegu vanmyndunarblodleysi

Fullordnir - venjulegur upphafsskammtur vid alvarlegu vanmyndunarblédleysi er ein 50 mg tafla af
Eltrombopag WH a dag. Ef pu ert af austur-/sudaustur-asiskum uppruna gaetir pu purft ad byrja med laegri
skammt eda 25 mg.

bao geta 1i0i0 1 til 2 vikur par til verkun Eltrombopag WH kemur fram. Laknirinn geeti radlagt pér ad
breyta dagskammtinum i samraemi vi0 svorun pina.

Hvernig taka 4 toflurnar
Gleypio tofluna i heilu lagi med svolitlu vatni.

Hvenger taka a lyfio

Geatid pess ad

- i 4 klst. adur en pu tekur Eltrombopag WH

- og 12 klst. eftir ad pt tekur Eltrombopag WH

notir pu ekkert af eftirtdldu:

- mjolkurafurdir, svo sem ostur, smjor, jogurt, skyr eda is

- mjolk eda mjolkurhristingar, drykkir sem innihalda mjolk, jogurt eda rjoma

- syrubindandi lyf, sem eru tegund af lyfjum gegn meltingartruflunum og brjostsvida

- sum betiefni sem innihalda vitamin og steinefni, p.m.t. jarn, kalsium, magnesium, al, selen og zink.

Ef pt gerir pad frasogast lyfid ekki almennilega 1 likamanum.



Taktu eltrombopag
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Leitadu til leeknisins ef pig vantar frekari radleggingar um videigandi feedu eda drykki.

Ef tekinn er steerri skammtur af Eltrombopag WH en meelt er fyrir um
Hafou strax samband vid laekni eda lyfjafreeding. Synid umbidir lyfsins, eda pennan fylgisedil ef haegt er.
Haft verdur eftirlit med einkennum aukaverkana og videigandi medferd veitt strax.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjiikrahtis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Eltrombopag WH
Taktu neesta skammt 4 venjulegum tima. Ekki taka meira en einn skammt af Eltrombopag WH a dag.

Ef hzett er ad taka Eltrombopag WH

Ekki heetta a0 taka Eltrombopag WH an samrads vid lakninn. Ef laeknirinn radleggur pér ad hatta
medferdinni verdur fylgst med blodflagnafjolda hja pér vikulega i fjorar vikur. Sja einnig ,,Bleedingar eda
mar eftir ad medferd er heett i kafla 4.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Einkenni sem bregoast parf vid: Leitadu til laeknis

Einstaklingar sem taka Eltrombopag WH vid annadhvort bl6dflagnafaed af onemistoga eda
blodflagnafed vegna lifrarbolgu C geta fengid einkenni hugsanlega alvarlegra aukaverkana. Mikilveegt er
ad lata leekninn vita ef pessi einkenni koma fram.

Aukin heetta a blodtappa

Heetta 4 blodtappa er meiri hja sumum einstaklingum og lyf eins og Eltrombopag WH geta aukid pessa
heaettu. Skyndileg stiflun @dar vegna blootappa er sjaldgeef aukaverkun og getur komid fyrir hja allt ad 1
af hverjum 100 einstaklingum.

Leitadu strax til laeknis ef pt faerd einkenni blodtappa, svo sem:



- prota, verk, hita, roda eda eymsli i 6drum feeti
- skyndilega maedi einkum ef henni fylgir sar verkur fyrir brjosti eda hrod éndun
kvidverk (magaverk), staekkad kvidarhol, blod i hegdum

Lifrarvandamal

Eltrombopag WH getur valdid breytingum sem koma fram 1 blodprofum og geta verid einkenni
lifrarskemmda. Lifrarvandamadl (aukning ensima kemur fram i blodpréfum) eru algeng og geta komid
fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum. Onnur lifrarvandamal eru sjaldgaef og geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Ef pt finnur fyrir 6dru pessara einkenna lifrarvandamala:
- gulnun hidar eda augnhvitu (gula)

- oedlilega dokkt pvag

skaltu lata leekninn vita strax.

Bleedingar eda mar eftir ad medferd er heett

Innan tveggja vikna fra pvi ad notkun Eltrombopag WH er hett fer blodflagnafjoldinn yfirleitt aftur 1 pad
sem hann var 40ur en byrjad var ad taka Eltrombopag WH. Faekkun blodflagna getur aukid haettuna a
blaedingum eda mari. Laecknirinn mun fylgjast med blodflagnafjolda hja pér i a.m.k. 4 vikur eftir a0 pa
haettir ad taka Eltrombopag WH.

Lattu leekninn vita ef pu faerd mar eda bledingar eftir ad toku Eltrombopag WH er hatt.

Sumir einstaklingar fa blaedingar i meltingarvegi eftir ad notkun peginterferdns, ribavirins og eltrombopag

er haett. Einkennin eru m.a.:

- svartar tjorukenndar haegdir (breytingar 4 lit haegda er sjaldgef aukaverkun sem getur komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- bl60 1 heegdum

- bt kastar upp blodi eda einhverju sem litur ut eins og kaffikorgur

Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverju af pessum einkennum.

Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum i tengslum vid medferd med Eltrombopag WH
hja fulloronum sjiuklingum med blooflagnafaed af 6nzemistoga:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- syking 1 nefi, skutum, halsi og efri ndunarfeerum (syking i efri dndunarfeerum)

- hosti, kvef

- ogledi, nidurgangur

- bakverkir

Mjog algengar aukaverkanir sem geta komio fram i blédpréfum:
- aukid magn lifrarensimsins alanin aminotransferasa (ALAT)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- flensa (infltiensa), frunsa, lungnabdlga, erting og bélga (proti) i skatum, bolga (proti) og syking i
halskirtlum, syking 1 lungum, skitum, nefi og halsi, bolga i tannholdi, seerindi 1 halsi og 6pagindi
pegar kyngt er

- lystarleysi

- erfidleikar med svefn, punglyndi

- minnkud tilfinning i htid, naladofi eda dofi, syfja, migreni

- augnvandamal, p.m.t. 6e0lileg augnprof, purr augu, augnverkur og pokusjon, sjonskerding

- eyrnaverkur, sundl (svimi)



verkur, proti og eymsli 1 60rum fotleggnum (yfirleitt kdlfanum) med heitri hud 4 vidkomandi svadi
(einkenni blodtappa 1 djuplegri blaed), stadbundinn proti fullur af bl6di vegna rofinnar adar
(margull), hitasteypur

nefrennsli

munnvandamal, p.m.t. purrkur eda sarindi i munni, vidkvem tunga, bleeding i tannholdi, sar
munni, tannverkur, uppkdst, kvidverkur, vindgangur

oedlileg lifrarstarfsemi

huobreytingar, p.m.t. 6héfleg svitamyndun, upphleypt ttbrot med kldda, raudir deplar,
utlitsbreyting 4 hud, harlos

voovaverkir, voovakrampar, voovamattleysi, beinverkir

freydandi, frodukennt eda loftbdlur 1 pvagi (einkenni proteins i pvagi)

miklar tidablaedingar

har hiti, hitatilfinning, brjostverkur

Algengar aukaverkanir sem geta komid fram i bl6dpréfum:

faekkun raudra bloofrumna (blodleysi), faekkun bl6oflagna (blodflagnafzed), fakkun hvitra
blodfrumna (hvitfrumnafzd), minnkun blodrauda, fjolgun raudkyrninga, fjolgun hvitra blodfrumna
(hvitfrumnafjolgun 1 blodi)

aukid magn pvagsyru, minnkad magn kaliums

aukid magn lifrarensimsins aspartat aminotransferasa (ASAT), aukid magn bilirabins 1 bl6di (efni
framleitt i lifur)

aukid magn sumra proteina, aukid magn kreatinins

aukid magn alkalisks fosfatasa

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

syking 1 huo

krabbamein i endaparmi og ristli

ofnaemisvidbrogo

lystarleysi, sarir bolgnir lidir af voldum pvagsyru (pvagsyrugigt)

ahugaleysi, skapbreytingar, gratur sem erfitt er ad stodva eda kemur dvaent

truflanir 4 jafnvegi, tali og taugastarfsemi, skjalfti, lomun 60ru megin i likamanum, migreni med
aru, taugaskemmdir, vikkun eda proti i &@dum sem veldur hofudverk

augnvandamal, p.m.t. aukin tdramyndun, sky 4 augasteini (drer), bleeding i sjonhimnu, augnpurrkur
hradari hjartslattur, oreglulegur hjartslattur, blanun hudar, hjartslattartruflanir (lenging 4 QT-bili)
sem geta veri0 einkenni kvilla sem tengist hjarta og &dum, truflun 4 bloofledi til hluta hjartans
hugsanlegur verkur, proti og/eda rodi kringum blaad sem geta verid einkenni blodtappa 1 blaao,
blodtappi, hitarodi

skyndileg medi, einkum ef henni fylgir sar verkur fyrir brjosti og/eda hr6d 6ndun, sem gaeti verid
merki um blodtappa 1 lungum (sja ,,Aukin heetta a blodtappa‘ framar 1 kafla 4), skert starfsemi i
hluta lunga vegna stiflu i lungnaslagad, nef-, hals-, og skitavandamal, 6ndunarerfioleikar i svefni
munnvandamal, p.m.t. purrkur eda sarindi i munni, verkur i tungu, bleeding i tannholdi, 6paegindi i
munni, blddrur/sar 1 munni og halsi, meltingarvandamal, par & medal tidar haegdir, matareitrun,
bl6d i heegdum, blodug uppkost, bleding i endaparmi, breyttur litur & haegdum, paninn kvidur,
hagdatregda

gulnun hudar og/eda kvidverkur sem geta verid einkenni stiflu 1 gallras, skemmd 1 lifur,
lifrarskemmd vegna bolgu (sja ,,Lifrarvandamal* framar i kafla 4), lifrarskadi vegna lyfja

sarsauki eda dedlileg tilfinning i hid, breytingar i hud, p.m.t. upplitun hiidar, flognun, rodi, kladi og
aukin svitamyndun, kaldur sviti

voovamattleysi

nyrnavandamal, par 4 medal nyrnabolga, mikil pvaglat ad neaturlagi, nyrnabilun, hvit blédkorn i

pvagi



hitatilfinning, kvidi, bleeding umhverfis &dalegg (ef til stadar) inn 1 hd, rodi eda proti umhverfis
sar, almenn vanlidan, tilfinning um adskotahlut
solbruni

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fram i blodprofum:

breytingar 4 logun raudra blodfrumna, feekkun raudra bléodfrumna (blodleysi) vegna mikillar
eydileggingar 4 raudum blédfrumum (blodlysublodleysi), fjolgun merglinga, fjolgun
stafkjarnadaufkyrninga, aukin myndun hvitra blodfrumna sem getur bent til dkvedinna sjikdoma,
aukin fjoldi blodflagna, aukid magn blédrauda

minnkad magn kalsiums

aukid pvagefni 1 bl6di, aukid magn proteins i pvagi

aukid magn albumins 1 bl6di, aukid magn heildarpréteina, minnkad magn albiimins i bl6di, aukid
syrustig (pH) 1 pvagi

Greint hefur verid fra eftirtoldum aukaverkunum i tengslum vido meofero med Eltrombopag WH
hja bornum (a aldrinum 1 til 17 4ra) meo bléoflagnafzed af onsemistoga:

Vinsamlegast hafid samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef pessar aukaverkanir
verda alvarlegar

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 bornum)

syking 1 nefi, skiitum, halsi og efri ndunarferum, kvef (syking i efri dndunarfaerum)
hosti

6gledi, nidurgangur, kvioverkur

har hiti

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 bérnum)

svefnvandamal (svefnleysi)

nefrennsli eda nefstifla asamt klada, seerindi i halsi, nefrennsli, nefstifla og hnerri, verkur i nefi og
halsi

tannpina, munnvandamal, p.m.t. purrkur eda serindi i munni, vidkvaem tunga, bleding i tannholdi,
sar i munni

Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum i tengslum vid meoferd med eltrombopag dsamt
peginterferdni og ribavirini hja einstaklingum med lifrarbélgu C:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

lystarleysi

hofudverkur

hosti

6gledi, nidurgangur

klaodi, proti & hondum eda fotum, dvenjulegt harlos
voovaverkur, vodvamattleysi

hiti, preyta, flensulik veikindi, mattleysi, kuldahrollur

Mjog algengar aukaverkanir sem geta komid fram i blodprofum:

feekkun raudra blodfrumna (blodleysi).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)



- pvagfaerasyking, syking i nefi, skatum, halsi og efri ondunarfaerum, kvef (syking i efri
ondunarfaerum), bélga i slimhuo i berkjum, bélga i ndsum, halsi og munni, flensulik einkenni,
munnpurrkur, sar eda proti i munni, tannverkur, flensa (inflaensa), frunsa

- pbyngdartap

- svefnvandamal, oedlilegur svefnhofgi, punglyndi, kvidi

- sundl, einbeitingar- og minnisvandamal, skapbreytingar, minnkud heilastarfsemi i framhaldi af
lifrarskada, naladofi eda dofi i hondum eda fétum

- augnvandamal, p.m.t. sky 4 auga (drer), augnpurrkur, litlar gular utfellingar i sjonhimnu, gulnun
augnhvitu, bleding i sjonhimnu

- svimi (sundl)

- hradur eda éreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot)

- maedi, hosti med uppgangi, nefrennsli, seerindi i halsi og 6peaegindi pegar kyngt er

- meltingarvandamal, p.m.t. uppkdst, magaverkur, meltingartruflanir, heegdatregda, upppemba,
bragdskynstruflanir, gyllinaed, verkur/6pagindi i maga, proti i &dum og bleding i vélinda, tannpina

- lifrarvandamal, p.m.t. &xli i lifur, gulnun augnhvitu eda htidar (gula), lifrarskadi vegna lyfja (sja
., Lifrarvandamal * framar i kafla 4)

- breytingar i hud p.m.t. utbrot, hudpurrkur, exem, rodi i hud, klaodi, veruleg svitamyndun,
ovenjulegur hudvoxtur, harlos

- lioverkur, bakverkur, beinverkur, verkur i utlimum (handleggjum, fétleggjum, hondum eda fotum),
voovakrampar

- pirringur, almenn vanlidan, hidvidbrogo eins og rodi eda proti og verkur a stungustad, brjostverkur
og 6paegindi, vokvasdfnun i likamanum eda 4 utlimum sem veldur prota

- punglyndi, kvioi, svefntruflanir, taugaodstyrkur

- hiti, hofudverkur

Algengar aukaverkanir sem geta komid fram 1 bl6dprofum:

- haekkun blodsykurs (glikosa), faekkun hvitra bléofrumna, fakkun daufkyrninga, minnkun albtimins
i bl6oi, minnkun blédrauda, haekkun bilirabins 1 blodi (efni framleitt i lifur), breytingar a ensimum
sem stjorna blédstorknun

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- magaflensa (maga- og garnabdlga), seerindi 1 halsi

- faekkun raudra bl6ofrumna (blodleysi) vegna mikillar eydileggingar 4 raudum blodfrumum
(blodlysublodleysi)

- rugl, asingur

- blodrur/sar 1 munni, magabolga

- blootappar i blaed sem liggur ad lifrinni (hugsanlegar skemmdir i lifur og/eda meltingarfaerum),
lifrarbilun

- breytingar i hud, p.m.t. breytingar 4 huolit, flognun, rodi, kladi, sar og aukin svitamyndun a
nottunni

- 6edlilegir blodtappar i litlum blodaedum asamt nyrnabilun, sarsauki vid pvaglat

- utbrot, mar 4 stungustad, opagindi fyrir brjosti

- hjartslattartruflanir (lenging 4 QT-bili)

Greint hefur verid fra eftirtoldum aukaverkunum i tengslum vido meofero med Eltrombopag WH
hja sjiklingum med alvarlegt vanmyndunarblédleysi:

Vinsamlegast hafid samband vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef pessar aukaverkanir
verda alvarlegar.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- hofudverkur, sundl
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- hosti, verkur 1 munni og hélsi

- nidurgangur, 6gledi, kvidverkur

- lioverkir, verkur 1 tlimum (handleggjum, fotleggjum, hondum og fotum), védvakrampar
- mikil preyta, hiti, kuldahrollur

- kladi i augum

- blddrur i munni

Mjog algengar aukaverkanir sem geta komid fram i blodprofum:
- 6edlilegar breytingar a beinmergsfrumum

- aukid magn lifrarensimsins aspartat aminotransferasa (ASAT)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- truflun & blodfladi til milta (fleygdrep i milta)

- kvioi, punglyndi

- yfirlid

- augnvandamal, p.m.t. sjontruflanir, pokusjon, sky 4 auga (drer), blettir eda utfellingar i auga
(augngrugg), augnpurrkur, kladi i auga, gulnun augnhvitu eda hudar

- blo0dnasir, nefrennsli

- meltingarvandamal, p.m.t. erfidleikar med ad kyngja, verkur i munni, proti i tungu, uppkost,
lystarleysi, magaverkur/6paegindi, upppemba, vindgangur, heegdatregda, truflun a
parmahreyfingum sem getur valdid hagdatregdu, pondum kvid, nidurgangi og/eda framangreindum
einkennum, breyting a lit haegda, bleeding r tannholdi

- hudvandamal p.m.t. litlir raudir eda fjolublair deplar vegna hudbladinga, utbrot, klaodi, ofsaklaoi,
sar 4 hud

- bakverkur, vodvaverkur, beinverkur

- o6edlilegur litur & pvagi

- préttleysi, proti & nedri utlimum vegna uppséfnunar vokva, almenn vanlidan, kuldatilfinning

Algengar aukaverkanir sem geta komid fram i bl6dproéfum:

- faekkun hvitra blodfrumna

- uppsofnun 4 jarni i likamanum (jarnofhledsla), lakkun blodsykurs
- aukid magn bilirtbins 1 bl6di (efni framleitt i lifur)

- aukning 4 ensimum vegna nidurbrots vodva (kreatinkinasi)

Aukaverkanir af 6pekktri tidni (ekki heegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
- lifrarskadi vegna lyfja
- upplitun hudar, dokknun hudar

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Eltrombopag WH

Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni og pynnunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Eltrombopag WH inniheldur
- Virka innihaldsefnid i Eltrombopag WH er eltrombdpagolamin.

Eltrombopag WH 25 mg: Hver filmuhudud tafla inniheldur eltrombdpagdlamin sem jafngildir
25 mg af eltrombopagi.

Eltrombopag WH 50 mg: Hver filmuhtdud tafla inniheldur eltrombdpagélamin sem jafngildir
50 mg af eltrombopagi.

- Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur sellulési, mannitol (E421), povidon, isomalt (E953),
kalsiumsilikat, natriumsterkjuglykolat og magnesiumsterat, hypromellosi, titantumtvioxio (E171),
rautt jarnoxio (E172), gult jarnoxid (E172), triasetin (filmuhuo).

Lysing a qtliti Eltrombopag WH og pakkningastzerdir

Eltrombopag WH 25 mg eru dokkbleikar, kringlottar, tviktptar, filmuhudadar toflur, merktar ,, 11 &
annarri hlidinni og um pad bil 8 mm 1 pvermal.

Eltrombopag WH 50 mg eru bleikar, kringlottar, tviktptar, filmuhudadar t6flur, merktar ,,IT1I* & annarri
hlidinni og um pad bil 10 mm i pvermal.

beer fast i alpynnum i pappa 6skju sem inniheldur 10, 14, 28, 30 eda 84 filmuhudadar to6flur eda 10x1,
14x1, 28x1, 30x1 eda 84x1 filmuhudadar téflur i stakskammtapynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningarsterdir séu markadssettar.
Markadosleyfishafi

Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjordur
fsland

Framleidoandi
Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holland
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Synthon Hispania S.L.

¢/ Castello, 1

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spann

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Finnland Eltrombopag Avansor
Grikkland Eltrombopag/Uni-Pharma
Holland Eltrombopag Synthon
Kroéatia Eltrombopag Alpha-Medical
Malta Eltrombopag Synthon
Polland Eltrombopag Polpharma
Svipjoo Eltrombopag Avansor

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i juli 2026.
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