Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Rulemya 25 mg filmom obloZene tablete
Rulemya 50 mg filmom obloZene tablete
eltrombopag

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Rulemya i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Rulemya
Kako uzimati lijek Rulemya

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati lijek Rulemya

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wdE

1. Sto je Rulemya i za §to se koristi

Rulemya sadrzi eltrombopag, koji ubrajamo u skupinu lijekova koje zovemo agonisti
trombopoetinskih receptora. Koristi se kao pomo¢ u povecanju broja trombocita u krvi. Trombociti su
krvne stanice koje pomazu u spre¢avanju ili smanjenju krvarenja.

o Rulemya se moze koristiti u lijeCenju poremecaja zgrusavanja krvi tj. krvarenja koje zovemo
imunosna (primarna) trombocitopenija (ITP) u bolesnika (u dobi od 1 godine i stariji) koji su
ve¢ uzimali druge lijekove (kortikosteroide ili imunoglobuline), a bez odgovarajuceg ucinka.

ITP je uzrokovan snizenim brojem trombocita (trombocitopenija). Osobe s ITP-om imaju
poviseni rizik od krvarenja. Simptomi koje bolesnici s ITP-om mogu primijetiti ukljucuju
petehije (sitne plosnate, okrugle, crvene tockice pod kozom), modrice, krvarenja iz nosa,
krvarenja iz desni i otezano zaustavljanje krvarenja iz posjekotina ili kod ozljeda.

o Rulemya se takoder moze koristiti za lije¢enje sniZenog broja trombocita (trombocitopenija) u
odraslih s infekcijom virusom hepatitisa C (HCV), ako su imali problema s nuspojavama dok su
bili lijeCeni interferonom. Puno ljudi s hepatitisom C ima snizeni broj trombocita, ne samo kao
posljedicu bolesti, nego i1 zbog nekog od antivirusnih lijekova koji se koriste za njeno lijeCenje.
Uzimanje lijeka Rulemya moze Vam olaksati dovrsiti cijeli ciklus antivirusnog lijeka
(peginterferon i ribavirin).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Rulemya

Nemojte uzimati lijek Rulemya

o ako ste alergi¢ni na eltrombopag ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6. ,,Sto
Rulemya sadrzi*).
- Provjerite kod svog lije¢nika ako mislite da se to odnosi na Vas.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete lijek Rulemya:
o ako imate probleme s jetrom. Osobe koje imaju niske razine trombocita kao i uznapredovalu

kroni¢nu (dugotrajnu) bolest jetre izloZzene su ve¢em riziku od nuspojava, Sto ukljucuje HO ALMED
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zivot opasno ostecenje jetre 1 krvne ugruske. Tijekom lijeCenja bit ¢ete pazljivo praceni ako Vas
lije¢nik smatra da oCekivana korist nadmasuje rizike primjene lijeka Rulemya.

o ako imate poviseni rizik od stvaranja krvnih ugrusaka u venama ili arterijama, ili znate da su
krvni ugrusci ¢esti u Vasoj obitelji.

Rizik od krvnih ugrusaka poveéava se:

- §to ste stariji

- ako ste morali duze vrijeme boraviti u krevetu

- ako bolujete od raka

- ako uzimate oralne kontraceptive ili hormonsko nadomjesno lijeenje

- ako ste nedavno bili operirani ili ste se ozlijedili

- ako imate povecanu tjelesnu tezinu (pretilost)

- ako ste pusac

- ako imate uznapredovalu kroni¢nu bolest jetre

=  Recite lije¢niku prije nego zapocnete lijecenje ako mislite da se nesto od navedenog
odnosi na Vas. Lijek Rulemya ne bi trebali uzimati osim ako Vas lije¢nik ne smatra da
ocekivana korist nadmasuje rizik od zgrusavanja krvi.

o ako imate kataraktu (zamucenje oéne lece)

o ako imate drugu bolest krvi, poput mijelodisplasti¢nog sindroma (MDS). Prije pocetka lije¢enja
lijekom Rulemya, Vas ¢e lije¢nik provesti testiranje kako bi provjerio da nemate ovu krvnu
bolest. Ako imate MDS i uzimate lijek Rulemya, MDS bi se mogao pogorsati.

= Recite lijecniku ako se nesto od navedenog odnosi na Vas.

Pregled ociju

Vas ¢e lijecnik preporuciti da prekontrolirate imate li kataraktu. Ako ne idete na rutinske preglede
ociju, Vas lije¢nik ¢e dogovoriti redovite preglede. Lije¢nik ¢e mozda takoder provjeriti postoji li bilo
kakvo krvarenje u i oko mreznice (sloj stanica osjetljivih na svjetlost na straznjoj strani oka).

Trebat éete redovite pretrage

Prije nego po¢nete uzimati lijek Rulemya Vas ¢e lije¢nik uciniti krvne pretrage kojima ¢e
prekontrolirati krvne stanice, uklju¢ujuci i trombocite. Ove ¢e se pretrage ponavljati redovito tijekom
uzimanja ovog lijeka.

Krvne pretrage za provjeru funkcije jetre

Eltrombopag moze izazvati rezultate krvnih pretraga koji mogu biti znakovi oStecenja jetre —
povisenje razine nekih jetrenih enzima, osobito bilirubina i alanin/aspartat transaminaza. Neki
problemi s jetrom se mogu pogorsati ako uzimate terapiju temeljenu na interferonu zajedno s lijekom
Rulemya za lijeenje snizenog broja trombocita kao posljedicu hepatitisa C.

Prije zapocinjanja lijeCenja lijekom Rulemya i tijekom lijecenja redovito ¢e Vam se kontrolirati krv
radi procjene funkcije jetre. Mozda ¢ete morati prekinuti lijecenje lijekom Rulemya ako jetreni enzimi
previse porastu ili razvijete druge znakove jetrenog ostecenja.

- Procitajte informacije ,,Jetrene tegobe“ u dijelu 4. ove upute.

Krvne pretrage za provjeru broja trombocita

Ako prekinete uzimanje lijeka Rulemya, broj trombocita ¢e se najvjerojatnije opet smanjiti nakon
nekoliko dana. Bit ¢e potrebna kontrola broja trombocita i Vas ¢e lijecnik s Vama raspraviti
odgovarajuée mjere opreza.

PoviSeni broj trombocita moze povisiti rizik za nastanak krvnih ugrusaka. Medutim oni mogu nastati i
kad je broj trombocita snizen ili normalan. Va$ ¢e lije¢nik prilagoditi dozu lijeka Rulemya tako da broj
trombocita ne naraste previse.

& Odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od znakova postojanja krvnog
ugruska:
o oticanje, bol ili osjetljivost u jednoj nozi

o nagli nedostatak zraka naro¢ito ako je pracen oStrom boli u prsnom kos$u ili ubrzani ﬁsaﬂe% MED
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o bol u trbuhu, povecéanje opsega trbuha, krv u stolici

Testovi za provjeru kosStane srzi

U ljudi koji imaju problema s koStanom srZi lijekovi kao $to je Rulemya mogu pogorsati probleme.
Znakovi promjena na koStanoj srzi mogu se ocitovati kao poremeceni rezultati krvnih pretraga. Vas
lije¢nik takoder moze provesti ove testove kako bi direktno provjerio kosStanu srz tijekom lijecenja
lijekom Rulemya.

Provjera na krvarenje u probavnom sustavu
Ako s lijekom Rulemya uzimate lijekove koji sadrze interferon, nakon §to prestanete uzimati lijek
Rulemya promatrat ¢e Vas se radi pojave bilo kojeg znaka krvarenja u Zelucu ili crijevima.

Pradenje rada srca
Vas ¢e lijecnik mozda smatrati da je neophodno pratiti rad Vaseg srca i provesti EKG snimanja
tijekom lijecenja lijekom Rulemya.

Stariji ljudi (u dobi od 65 godina i stariji)
Postoje ograni¢eni podaci 0 primjeni eltrombopaga u bolesnika u dobi od 65 godina i starijih. Treba
paziti za vrijeme uzimanja lijeka Rulemya ako imate 65 ili vise godina.

Djeca i adolescenti
Rulemya se ne preporucuje djeci mladoj od 1 godine koja imaju ITP. Isto tako se ne preporucuje
osobama mladima od 18 godina s niskim razinama trombocita uzrokovanim hepatitisom C.

Drugi lijekovi i Rulemya
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje i lijekove koje ste nabavili bez recepta i vitamine.

Neki ¢esto upotrebljavani lijekovi utje¢u na eltrombopag — ukljucujuéi minerale i lijekove sa i bez

recepta, kao §to su:

o antacidi — lijekovi za lije¢enje probavnih tegoba, Zgaravice ili ¢ira na Zelucu (takoder

pogledajte ,,Kada uzeti lijek u dijelu 3.)

statini — lijekovi za sniZavanje Kkolesterola

neki lijekovi za lije¢enje HIV infekcije, poput lopinavira i/ili ritonavira

ciklosporin primijenjen kod transplantacija ili imunoloskih bolesti

minerali poput zeljeza, kalcija, magnezija, aluminija, selena i cinka koje mozemo naci u

nadomjescima vitamina i minerala (takoder pogledajte ,,Kada uzeti lijek* u dijelu 3.)

lijekovi poput metotreksata i topotekana, za lijeCenje raka

- Recite svom lije¢niku ako uzimate neki od navedenih preparata. Neki od njih se ne smiju
uzimati u kombinaciji s lijekom Rulemya ili im je potrebno prilagoditi dozu ili vrijeme
uzimanja. Vas ¢e lijecnik prekontrolirati lijekove koje uzimate i predloziti promjene/zamjenu
ukoliko za tim postoji potreba.

Ako uzimate lijekove koji sprjecavaju zgruSavanje krvi postoji poviseni rizik od krvarenja. Vas
lije¢nik Ce o tome porazgovarati s Vama.

Ako uzimate kortikosteroide, danazol i/ili azatioprin, mozda ¢ete morati uzimati manju dozu ili
prekinuti s njihovim uzimanjem tijekom lije¢enja lijekom Rulemya.

Rulemya s hranom i pi¢em
Nemojte uzimati lijek Rulemya s mlije¢nim proizvodima jer kalcij u mlije¢nim proizvodima utjece na
apsorpciju lijeka. Za vise informacija pogledajte ,,Kada uzeti lijek* u dijelu 3.

Trudnocéa i dojenje
Nemojte uzimati lijek Rulemya ako ste trudni osim ako Vam to izri¢ito ne preporuci Vas lijec¢nik.
Posljedice uzimanja lijeka eltrombopag tijekom trudnoée nisu poznate.
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o Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

o Upotrebljavajte pouzdane metode kontracepcije tijekom uzimanja lijeka Rulemya, kako biste
sprijecili trudnocu.

o AKo zatrudnite tijekom lijecenja lijekom Rulemya, recite to svom lije¢niku.

Ne dojite dok uzimate lijek Rulemya. Nije poznato izlucuje li se eltrombopag maj¢inim mlijekom.
- Recite svom lije¢niku ako dojite ili planirate dojiti dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Od lijeka Rulemya mozZete osjeéati omaglicu te imati druge nuspojave koje Vam mogu smanjiti
pozornost.

- Nemojte upravljati vozilima ili strojevima osim ako ste sigurni da lijek ne utje¢e na Vas.

Rulemya sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (22,4 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati lijek Rulemya

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provijerite s lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni. Nemojte mijenjati dozu lijeka Rulemya niti raspored njegove primjene
ako Vam to ne savjetuju Vas lijecnik ili ljekarnik. Za vrijeme dok uzimate lijek Rulemya, bit ¢ete pod
skrbi lije¢nika sa specijalistickim iskustvom u lije¢enju Vase bolesti.

Koliko lijeka uzeti

ZalTP

Oderasli i djeca (6 do 17 godina) — uobicajena pocetna doza za ITP je jedna tableta lijeka Rulemya
od 50 mg na dan. Ako ste porijeklom iz isto¢ne/jugoistoéne Azije, mozda Cete trebati niZu pocetnu
dozu od 25 mg.

Djeca (1 do 5 godina) — uobicajena pocetna doza za ITP je jedna tableta lijeka Rulemya od 25 mg na
dan.

Za hepatitis C

Oderasli - uobicajena pocetna doza za hepatitis C je jedna tableta lijeka Rulemya od 25 mg na dan.
Ako ste porijeklom iz istocne/jugoistocne Azije, lijeCenje Cete zapoceti istom tom pocetnom dozom
od 25 mg.

Nastup djelovanja lijeka Rulemya moze biti za 1 do 2 tjedna. Ovisno o odgovoru Vaseg organizma na
lijek, lije¢nik Vam moze preporuciti promjenu doze lijeka Rulemya.

Kako uzimati tablete
Progutajte tabletu cijelu, s malo vode.

Kada uzeti lijek

Pazite da -
o 4 sata prije nego uzmete lijek Rulemya
o i 2 sata nakon $to uzmete lijek Rulemya

ne konzumirate nista od navedenoga:

o mlije¢ne proizvode poput sira, maslaca, jogurta ili sladoleda

o mlijeko ili milk shake-ove, napitke koji sadrze mlijeko, jogurt ili vrhnje

o antacide, vrstu lijekova za probavne tegobe i Zgaravicu

o nadomjesne preparate minerala i vitamina koji ukljucuju zeljezo, kalcij, magnezij, aluminij,
selen i cink.
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Ako to ucinite, lijek se nece pravilno apsorbirati u tijelo.

Uzeti lijek Rulemya

S

U razdoblju l ... do 2 sata

od 4 sata nakon uzimanja
prije

uzimanja

lijeka

Rulemya

NE uzimati mlijeéne
proizvode, antacide ili
nadomijestke minerala

Za dodatne savjete o prikladnoj prehrani i picu obratite se svom lije¢niku.

AKko uzmete vise lijeka Rulemya nego $to ste trebali

Javite se odmah svom lije¢niku ili ljekarniku. Ako je moguce, pokazite im kutiju lijeka ili ovu
uputu o lijeku.

Pratit ¢e se pojava eventualnih znakova ili simptoma nuspojava te ¢ete u sluc¢aju njihove pojave odmah
dobiti odgovarajuce lijecenje.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Rulemya
Uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti vise od jedne doze lijeka Rulemya u
jednome danu.

Ako prestanete uzimati lijek Rulemya

Nemojte prekinuti uzimanje lijeka Rulemya ako se o tome niste posavjetovali sa svojim lije¢nikom.
Ako Vam on savjetuje da prekinete lijeCenje, trombocite ¢ete morati kontrolirati svaki tjedan tijekom
naredna 4 tjedna. Pogledajte takoder ,,Krvarenje ili modrice nakon prestanka lijeCenja‘“ u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Simptomi koje treba lijeciti: posjetite lije¢nika

Osobe koje uzimaju eltrombopag zbog ITP-a ili niske razine krvnih plo¢ica uzrokovane hepatitisom C
mogu razviti znakove potencijalno ozbiljnih nuspojava. Ako razvijete ove simptome, vazno je da
obavijestite lije¢nika o tome.

PoviSeni rizik od stvaranja krvnih ugrusaka

Neke osobe mogu imati poviseni rizik od stvaranja krvnih ugrusaka, a lijekovi poput lijeka Rulemya
mogu pogorsati taj problem. Iznenadno zacepljenje krvne zile krvnim ugruskom je manje Cesta
nuspojava koja se moze javiti u do 1 na 100 osoba.

& Odmah potraZite lije¢nicku pomo¢ ako se kod Vas pojave znakovi i simptomi stvaranja
krvnih ugrusaka, poput:
o oticanja, boli, vruéine, crvenila ili osjetljivosti jedne noge

o nagli nedostatak zraka, posebno pracen ostrom boli u prsnom kosu ili ubrzanim dis ljf-iu
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o bol u abdomenu (trbuhu), poveéan opseg trbuha, krv u stolici.

Jetrene tegobe

Rulemya moze uzrokovati promjene koje se pokazuju u krvnim pretragama, a koje mogu biti znakovi
ostecenja jetre. Jetrene tegobe (povisSeni enzimi koji su vidljivi na krvnim pretragama) Cesta su
nuspojava koja se moze javiti u do 1 na 10 osoba. Ostale jetrene tegobe su manje Ceste nuspojave koje
se mogu javiti u do 1 na 100 osoba.

Ako imate bilo koji od ovih znakova jetrenih tegoba:

o zutilo koze ili bjelooc¢nica (zutica)
o neuobicajeno taman urin
> recite odmah svom lije¢niku.

Krvarenje ili modrice nakon prestanka lijecenja

Unutar dva tjedna od prestanka uzimanja lijeka Rulemya, broj trombocita ¢e obi¢no pasti na razinu od

prije pocetka uzimanja lijeka Rulemya. Nize vrijednosti trombocita u krvi mogu povisiti rizik od

krvarenja ili stvaranja modrica. Va$ ¢e lije€nik kontrolirati broj trombocita tijekom barem 4 tjedna

nakon §to prestanete uzimati lijek Rulemya.

- Recite svom lije¢niku ako imate ikakvo krvarenje ili modrice nakon $to prestanete uzimati
lijek Rulemya.

Neke osobe imaju krvarenje u probavnom sustavu nakon prestanka uzimanja lijekova

peginterferona, ribavirina i eltrombopaga. Simptomi ukljuéuju:

o crne katranaste stolice (promjena boje stolice je manje Cesta nuspojava koja se moze javiti u do
1 na 100 osoba)

. krv u stolici

o povracanje krvi ili sadrzaja koji izgleda kao talog kave

> Recite odmah svom lije¢niku ako imate bilo koji od ovih simptoma.

Za sljedece nuspojave zabiljeZeno je da su povezane s lije¢enjem eltrombopagom u odraslih
bolesnika s ITP-om:

Vrlo Ceste nuspojave

Mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba:

obi¢na prehlada

mucnina

proljev

kasalj

infekcija u nosu, sinusima, grlu i gornjim diSnim putevima (infekcija gornjeg dijela diSnog
sustava)

o bolovi u ledima

Vrlo Ceste nuspojave koje se vide u krvnim pretragama:
o porast jetrenih enzima (alanin aminotransferaza (ALT))

Ceste nuspojave

Mogu se javiti u do 1 na 10 osoba:
bolovi u kostima

obilne mjesecnice

grlobolja i nelagoda pri gutanju
problemi s o¢ima, ukljucujuci abnormalni test oka, suhocu oka, bol oka i zamagljen vid
povracanje
gripa (influenca)
herpes
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upala pluca

iritacija i upala (oticanje) sinusa

upala (oticanje) i infekcija krajnika

infekcija pluca, sinusa, nosa i grla

upala zubnog mesa

gubitak apetita

osjecaj trnaca, bockanja ili obamrlosti

smanjena osjetljivost koze

osjecaj omamljenosti

bol u uhu

bol, oticanje i osjetljivost na dodir jedne noge (obic¢no list) s toplom kozom na zahva¢enom
podrucju (znakovi krvnog ugruska u dubokoj veni)

ogranic¢ena oteklina uzrokovana nakupljanjem krvi uslijed oStecenja krvne zile (hematom)
. navale vruéine (valunzi)

problemi u ustima, ukljucujuéi suha i nadrazena usta, osjetljivost jezika, krvarenje desni, ranice
u ustima

curenje nosa

zubobolja

bol u trbuhu

poremecaj funkcije jetre

kozne promjene ukljucujuci prekomjerno znojenje, osip s uzdignué¢ima na kozi pracen
svrbezom, crveni tockasti osip te promjene u izgledu koze

gubitak kose

mokraca pjenastog ili pjenusavog izgleda (znakovi bjelancevina u mokraci)

visoka temperatura, osjecaj vrucine

bol u prsnom kosu

osjecaj slabosti

problemi sa spavanjem, depresija

migrena

smanjen vid

osjecaj vrtnje (vrtoglavica)

vjetrovi

este nuspojave koje se vide u krvnim pretragama:
smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija)
smanjen broj trombocita (trombocitopenija)
smanjen broj bijelih krvnih stanica
smanjena razina hemoglobina
povecan broj eozinofila
povecan broj bijelih krvnih stanica (leukocitoza)
povecana razina mokraéne kiseline
smanjena razina kalija
povecana razina kreatinina
povecana razina alkalne fosfataze
porast jetrenih enzima (aspartat aminotransferaza (AST))
poviseni bilirubin u krvi (tvar koju proizvodi jetra)
povecana razina nekih proteina

e 6 o o6 o o o o o o o o .O(

Manje Ceste nuspojave

Mogu se javiti u do 1 na 100 osoba:
o alergijska reakcija

o prekid opskrbe srca krvlju
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o nagli nedostatak zraka narocito ako je pra¢en oStrim bolovima u prsnom kos$u i/ili ubrzanim
disanjem, §to moze biti znak postojanja krvnih ugrusaka u plu¢ima (pogledajte ,,Vedi rizik od
krvnih ugruSaka‘ gore u dijelu 4)

o gubitak funkcije jednog dijela plu¢a uslijed zacepljenja pluéne arterije

o moguca bol, oticanje i/ili crvenilo oko vene, §to moze biti znak postojanja krvnih ugrusaka u
veni

o zutilo koze i/ili bol u trbuhu, §to moze biti znak zaéepljenja Zuc¢ovoda, lezija jetre, oSteCenja jetre
uzrokovanog upalom (pogledajte ,,Jetrene tegobe* gore u dijelu 4)

o ostecenje jetre uzrokovano lijekom

ubrzani rad srca, nepravilni otkucaji srca, plavicasta boja koze, poremecaji sr€anog ritma
(produljenje QT-intervala) Sto moze biti znak poremecaja povezanog sa srcem i krvnim Zilama
krvni ugrusak

navale crvenila

bolno oticanje zglobova uzrokovano nakupljanjem mokraéne kiseline (giht)

gubitak interesa, promjene raspolozenja, plakanje koje je tesko zaustaviti ili se pojavljuje u
neocekivano vrijeme

poteskoce s odrzavanjem ravnoteze, govorom i funkcijom zivaca, tresenje

bolan ili poremecen osjet u kozi

paraliza jedne strane tijela

migrena s aurom

ostecenje Zivaca

Sirenje ili oticanje krvnih zila Sto uzrokuje glavobolju

problemi s o¢ima ukljucujuci pojacano suzenje, zamucéenje le¢e u oku (katarakta), krvarenje
mreznice, suhocu o¢iju

problemi s nosom, grlom i sinusima, oteZano disanje tijekom spavanja

mjehuriéi/ranice u ustima i grlu

gubitak apetita

problemi s probavnim sustavom ukljucujuci uéestalo praznjenje crijeva, trovanje hranom, krv u
stolici, povracanje krvi

krvarenje iz rektuma, promjena boje stolice, nadutost trbuha, zatvor

problemi u ustima, ukljucujuci suha i nadrazena usta, bol u jeziku, krvarenje desni, nelagodu u
ustima

opekline od sunca

osjecaj vrucine, osjecaj tjeskobe

crvenilo ili oteklina oko rane

krvarenje na mjestu ulaska katetera (ako je postavljen) u kozu

osjecaj stranog tijela

problemi s bubrezima ukljucujuci upalu bubrega, poja¢ano mokrenje nocu, zatajenje bubrega,
prisutnost bijelih krvnih stanica u mokraci

hladan znoj

opce loSe osjecanje

infekcija koze

kozne promjene ukljucujuci promjenu boje koze, ljustenje, crvenilo, svrbez i znojenje
miSicna slabost

rak rektuma i debelog crijeva

Manje ¢este nuspojave koje se mogu vidjeti u krvnim pretragama:

promjene oblika crvenih krvnih stanica

prisutnost nerazvijenih bijelih krvnih stanica §to moze ukazivati na odredene bolesti
povecan broj krvnih plocCica

smanjena razina kalcija

smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija) uzrokovan pretjeranim uniStavanjem crvenih
krvnih stanica (hemoliti¢ka anemija)

o povecan broj mijelocita
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povecan opseg neutrofila

poviSena ureja u krvi

povecana razina proteina u mokrac¢i
povecana razina albumina u krvi
povecane razine ukupnih proteina
smanjena razina albumina u krvi
povisen pH mokrace

povecana razina hemoglobina

Za sljedece nuspojave zabiljeZeno je da su povezane s lije¢enjem eltrombopagom u djece (u dobi
od 1 do 17 godina) s ITP-om:
Ako ove nuspojave postanu ozbiljne, recite svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Vrlo Ceste nuspojave
Mogu se javiti u viSe od 1 na 10 djece:

infekcija u nosu, sinusima, grlu i gornjim di$nim putevima, obi¢na prehlada (infekcija gornjeg
dijela diSnog sustava)

proljev

bol u trbuhu

kasalj

visoka temperatura

mucnina

Ceste nuspojave
Mogu se javiti u do 1 na 10 djece:

poteskoce sa spavanjem (nesanica)

zubobolja

bol u nosu i grlu

svrbez, curenje ili zacepljenost nosa

grlobolja, curenje nosa, zacepljenje nosa i kihanje

problemi u ustima, ukljucujuéi suha i nadrazena usta, osjetljivost jezika, krvarenje desni, ranice
u ustima

Za sljedece nuspojave zabiljeZeno je da su povezane s lije¢enjem eltrombopagom u kombinaciji s
peginterferonom i ribavirinom u bolesnika s hepatitisom C:

Vrlo Ceste nuspojave
Mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba:

glavobolja

gubitak apetita

kasalj

mucnina, proljev

bol u misi¢ima, slabost misic¢a
svrbez

osjecaj umora

vruéica

neuobicajen gubitak kose
osjecaj slabosti

bolest nalik na gripu
oticanje ruku ili stopala
zimica

Vrlo ¢este nuspojave koje se mogu vidjeti u krvnim pretragama:

smanjeni broj crvenih krvnih stanica (anemija)
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Ceste nuspojave

Mogu se javiti u do 1 na 10 osoba:

o infekcije u mokra¢nom sustavu

o upale nosnih kanala, grla i usta, simptomi sli¢ni gripi, suha usta, bolna ili upaljena usta,
zubobolja

gubitak tjelesne tezine

poremecaji spavanja, neuobicajena omamljenost, depresija, tjeskoba

omaglica, problemi s paznjom i pamcéenjem, promjena raspolozenja

smanjena funkcija mozga nakon osteéenja jetre

trnci ili utrnulost u rukama ili nogama

vrucica, glavobolja

problemi s o¢ima, ukljucujuci zamuéenje ocne lece (katarakta), suhocu o€iju, male zute
nakupine na mreznici, zutilo bjeloo¢nica

krvarenje mreznice

osjecaj vrtnje (vrtoglavica)

brzi ili nepravilni otkucaji srca (palpitacije), nedostatak zraka

produktivni kasalj, curenje nosa, gripa (influenca), herpes, grlobolja i nelagoda pri gutanju
problemi probavnog sustava, ukljucujuci povracanje, bol u Zelucu, probavne tegobe, zatvor,
nadutost trbuha, poremecaje okusa, hemoroide, bol/nelagodu u trbuhu, oticanje krvnih zila i
krvarenje iz jednjaka

o zubobolja

o jetreni problemi, ukljucujuci tumor u jetri, zutilo bjeloo¢nica ili koze (zutica), ostecenje jetre
uzrokovano lijekom (pogledajte ,,Jetrene tegobe ranije u dijelu 4)

o kozne promjene, ukljucujuéi osip, suhu kozu, ekcem, crvenilo koze, svrbez, pojacano znojenje,
neuobicajene izrasline na kozi, gubitak kose

. bol u zglobovima, ledima, kostima, udovima (rukama, nogama, $akama ili stopalima), gréevi u
misi¢ima

o razdraZljivost, opéenito loSe osje¢anje, kozna reakcija poput crvenila ili oticanja i boli na mjestu
injiciranja, bol u prsnom kosu i nelagoda, nakupljanje tekuéine u tijelu ili udovima $to uzrokuje
oticanje

o infekcija u nosu, sinusima, grlu i gornjim di$nim putevima, obi¢na prehlada (infekcija gornjeg

dijela diSnog sustava), upala sluznice koja oblaze bronhe
depresija, tjeskoba, problemi sa spavanjem, nervoza

este nuspojave koje se mogu vidjeti u krvnim pretragama:
povisenje Secera (glukoze) u krvi
smanjeni broj bijelih krvnih stanica
smanjeni broj neutrofila
sniZzena razina albumina u krvi
sniZzena razina hemoglobina
povecana razina bilirubina u krvi (tvari koju proizvodi jetra)
promjene enzima koji kontroliraju zgrusavanje krvi

e 6 o o o o .O(

Manje Ceste nuspojave

Mogu se javiti u do 1 na 100 osoba:

o bol pri mokrenju

poremecaji sr¢anog ritma (produljenje QT-intervala)

zelu€ana gripa (gastroenteritis), grlobolja

mjehuri¢i/ranice u ustima, upala Zeluca

kozne promjene ukljucujuci promjenu boje, ljustenje, crvenilo, svrbez, lezije i noéno znojenje
krvni ugrusci u veni u jetri (moguce oStecenje jetre i/ili probavnog sustava)

poremecaj zgrusavanja krvi u malim krvnim zilama sa zatajenjem bubrega

osip, stvaranje modrica na mjestu primjene injekcije, nelagoda u prsnom kosu

smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija) uzorkovan pretjeranim unistavanjem crvenih

krvnih stanica (hemoliticka anemija) HALMED
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smetenost, uznemirenost
zatajenje jetre

Za sljedece nuspojave zabiljeZeno je da su povezane s lijeCenjem lijekom eltrombopag u
bolesnika s teSkom aplasticnom anemijom:
Ako ove nuspojave postanu ozbiljne, recite svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Vrlo ¢este nuspojave
Mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba.

kasalj

glavobolja

bolovi u ustima i grlu

proljev

mucnina

bolovi u zglobovima (artralgija)
bolovi u udovima (rukama, nogama, Sakama i stopalima)
omaglica

jaki osjecaj umora

vruéica

zimica

svrbez oka

mjehuriéi u ustima

krvarenje desni

bol u trbuhu

.....

Vrlo ¢este nuspojave koje se mogu vidjeti u krvnim pretragama

abnormalne promjene stanica u Vasoj kostanoj srzi
povecane razine jetrenih enzima (aspartat aminotransferaza (AST))

Ceste nuspojave
Mogu se javiti u do 1 na 10 osoba.

tjeskoba

depresija

osjecaj hladnoce
opce loSe osjecanje

tegobe s o¢ima ukljucujuéi probleme s vidom, zamagljeni vid, zamuéenu lecu u oku (katarakta),
tockice ili nakupine u oku (,,lete¢e musice” u vidnom polju), suhoc¢u oka, svrbez oka, zutilo

bjelooc¢nica ili koze
krvarenje iz nosa

tegobe s probavnim sustavom ukljuéujuéi oteZano gutanje, bol u ustima, oticanje jezika,
povracéanje, gubitak apetita, bol/nelagodu u trbuhu, nadutost trbuha, vjetrove, zatvor, poremecaj
probavnog motiliteta koji moze uzrokovati zatvor, nadutost, proljev i/ili prethodno spomenute

simptome, promjenu boje stolice

nesvjestica

kozni problemi ukljucujuéi male crvene ili ljubiCaste tockice uzrokovane krvarenjem u
(petehije), osip, svrbez, koprivnjacu, kozne lezije

bolovi u ledima

bolovi u kostima

slabost (astenija)

oticanje donjih udova zbog nakupljanja teku¢ina

neuobic¢ajena boja mokrace

prekid u opskrbi slezene krvlju (infarkt slezene)

kozu

curenje nosa

11
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este nuspojave koje se mogu vidjeti u krvnim pretragama
poviSenje enzima zbog razgradnje misica (kreatin fosfokinaza)
nakupljanje Zeljeza u tijelu (preopterecenje zeljezom)
smanjenje razine Secera u krvi (hipoglikemija)
povecana razina bilirubina u krvi (tvar koju proizvodi jetra)
smanjena razina bijelih krvnih stanica

e o 0o 0o 0o

Nuspojave nepoznate ucestalosti
Ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

o promjena boje koze
o tamnjenje koze
o oSteéenje jetre uzrokovano lijekom

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Rulemya
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rulemya 25 mg filmom obloZene tablete ne zahtijevaju posebne uvjete Cuvanja.
Rulemya 50 mg filmom obloZene tablete ne zahtijevaju ¢uvanje na odredenoj temperaturi, Cuvati u

originalnom blisteru radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Rulemya sadrzi
Djelatna tvar u lijeku Rulemya je eltrombopag.

Rulemya 25 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi eltrombopagolamin u koli¢ini koja odgovara 25 mg
eltrombopaga.

Rulemya 50 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi eltrombopagolamin u koli¢ini koja odgovara 50 mg

eltrombopaga.

Drugi sastojci su: mikrokristali¢na celuloza, manitol, povidon K30, natrijev Skroboglikolat (tip A),
magnezijev stearat, hipromeloza 2910 (E464), titanijev dioksid (E171), makrogol 400 (E1521).

Rulemya 25 mg filmom oblozene tablete takoder sadrze i polisorbat 80 (E433).

Rulemya 50 mg filmom oblozene tablete takoder sadrze i zeljezov oksid zuti (E172) i Zzeljezov oksid
crveni (E172).

Kako Rulemya izgleda i sadrZaj pakiranja
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Rulemya 25 mg filmom obloZene tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete (promjera otprilike
6,5 mm) s utisnutom oznakom ,,25‘ na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

Rulemya 50 mg filmom oblozene tablete su smede, okrugle, bikonveksne tablete (promjera otprilike
9,1 mm) s utisnutom oznakom ,,50* na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

Dostupne su u aluminijskim blisterima u kutiji koja sadrzi 28 filmom obloZenih tableta.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
JADRAN-GALENSKI LABORATOR d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodac

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
Pallini 153 51

Greka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2025.
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