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Pisomna informacia pre pouZzivatela

Tocieta 25 mg
Tocieta 50 mg
filmom obalené tablety

eltrombopag

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

- Informacie v tejto pisomnej informacii st uréené pre vas alebo vase dieta — ale v pisomnej
informacii sa bude uvadzat’ len ,,vy*.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tocieta a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Tocietu
Ako uzivat’ Tocietu

Mozné vedlajsie uéinky

Ako uchovavat’ Tocietu

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Tocieta a na ¢o sa pouZiva

Tocieta obsahuje eltrombopag, ktory patri do skupiny lieckov nazyvanych agonisty trombopoetinovych
receptorov. Pouziva sa na zvysenie poctu krvnych dosticiek v krvi. Krvné dosti¢ky su krvné bunky,
ktoré potlacaju krvacanie alebo mu pomahaju predchadzat’.

Tocieta sa pouziva na lie¢bu krvacavého stavu nazyvaného imunitna (primarna) trombocytopénia
(ITP) u pacientov vo veku 1 roku a starsich, ktori uzivali uz iné lieky (kortikosteroidy alebo
imunoglobuliny), ktoré u nich neu¢inkovali.

ITP je spdsobena nizkym poc¢tom krvnych dosti¢iek (trombocytopéniou). LCudia s ITP majt zvysené
riziko krvacania. Pacienti s ITP si m6zu v§imnat’ priznaky, ako su petechie (Cervené ploché okruhle
Skvrny pod kozou velkosti Spendlikovej hlavicky), podliatiny, krvacanie z nosa, krvacanie z d’asien a
krvacanie, ktoré nevedia zastavit, ked’ sa porezu alebo zrania.

Tocieta sa pouziva aj na liecbu nizkeho poctu krvnych dosticiek (trombocytopénie) u dospelych s
infekciou sposobenou virusom hepatitidy C (HCV), ak mali problémy s vedl'aj$imi u¢inkami pocas
lieby interferonom. Vela l'udi s hepatitidou C ma nizky pocet krvnych dosti¢iek, ktory je nielen
dosledkom ochorenia, ale aj dosledkom niektorych protivirusovych liekov, ktoré sa pouzivaju na jeho
lie¢bu. Uzivanie Tociety vam moze ul'ah¢it’ dokon¢it celu lie¢bu protivirusovym liekom
(peginterferénom a ribavirinom).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tocietu

Neuzivajte Tocietu:

- ak ste alergicky na eltrombopag alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v &asti 6 pod ,, Co Tocieta obsahuje*).
Ak si myslite, Ze sa vés to tyka, porad'te sa so svojim lekarom.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Tocietu, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate problémy s pecenou. U l'udi, ktori maju nizky pocet krvnych dosti¢iek ako aj chronické
(dlhodobé) ochorenie pecene v pokrocilom §tadiu, je vyssie riziko vzniku vedlajsich u¢inkov,
vratane zivot ohrozujuceho poskodenia pecene a krvnych zrazenin. Ak vas lekar usudi, ze prinosy
uzivania tohto lieku prevazuju nad rizikami, pocas vasej liecby vas bude pozorne sledovat’.

- ak vam hrozi riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach alebo tepnach, alebo ak viete, ze krvné
zrazeniny sa vo vasej rodine vyskytuji ¢asto.

Vyssie riziko vzniku krvnych zrazenin vam moze hrozit:

- s pribudajiicim vekom

- ak musite dlhodobo zotrvat’ na 16zku

- ak mate rakovinu

- ak uzivate antikoncepéné tablety alebo ndhradni hormonalnu liecbu

- ak ste v nedavnom obdobi podsttipili operaciu alebo utrpeli telesné zranenie

- ak mate vel’ku nadvahu (obezitu)

- ak ste fajéiar

- ak mate chronické ochorenie pecene v pokroé¢ilom stadiu

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zac¢nete liecbu.
Tocietu neuzivajte, pokial’ vas lekar neusudi, Ze o¢akavané prinosy lie¢by prevazuju nad rizikom
vzniku krvnych zrazenin.

- ak mate Sedy zékal (zakal'ovanie o¢nej SoSovky)

- ak mate dalSie ochorenie krvi, napriklad myelodysplasticky syndrom (MDS). Predtym, ako
zacnete uzivat’ Tocietu, vam vas lekar urobi vySetrenia, ktorymi overi, ¢i nemate toto ochorenie
krvi. Ak mate MDS a uZivate tento liek, MDS sa vam moze zhorsit’.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

O¢né vySetrenia

Vas lekar vam odporuci, aby ste si dali urobit’ vySetrenie na Sedy zakal. Ak nechodite na pravidelné
o¢né vysetrenia, va$ lekar vam zabezpeci pravidelné vySetrenie. Mozno absolvujete aj vySetrenie na
vyskyt krvacania v sietnici a v okoli sietnice (svetlocitliva vrstva buniek na zadnej strane oka).

Budete potrebovat’ pravidelné vySetrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tocietu, vam vas lekar urobi krvné vySetrenia na kontrolu krviniek,
vratane krvnych dosti¢iek. Tieto vySetrenia sa budi opakovat’ v ur€itych intervaloch, pokym budete
liek uzivat’.

Krvné vySetrenia na kontrolu funkcie pecene

Eltrombopag moze spdsobit, ze vysledky krvnych vySetreni budil vykazovat’ prejavy poskodenia
pecene - zvysenie hladiny niektorych pecenovych enzymov, najma bilirubinu a
alaninaminotransferazy/aspartataminotransferazy. Ak podstupujete lie¢bu zalozenu na interferone a
zaroven uZzivate Tocietu na lie¢bu nizkeho poctu krvnych dosti¢iek v dosledku hepatitidy C, niektoré
problémy s peceniou sa mozu zhorsit’.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tocietu a v ur¢itych intervaloch pocas jeho uZivania budete musiet’
absolvovat’ krvné vysetrenia na kontrolu funkcie pecene. Mozno bude potrebné, aby ste Tocietu
prestali uzivat’, ak sa mnozstvo tychto latok privel'mi zvysi alebo ak sa prejavia iné prejavy
poskodenia pecene.

Precitajte si informaciu ,, Problémy s peceriou v Casti 4 tejto pisomnej informacie.

Krvné vySetrenia na kontrolu po¢tu krvnych dosti¢iek

Ak prestanete uzivat’ Tocietu, v priebehu niekol’kych dni sa vam pocet krvnych dostic¢iek
pravdepodobne znovu znizi. Pocet krvnych dostic¢iek vam bude vas lekar kontrolovat’ a prekonzultuje
s vami vhodné opatrenia.



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/06001-Z1B

Vel'mi vysoky pocet krvnych dosti¢iek moze zvysit' riziko vzniku krvnych zrazenin. Zrazeniny sa vsak
mozu vytvorit’ aj pri normalnom, ba dokonca nizkom pocte krvnych dosticiek. Vas lekar vam upravi
davku Tociety, aby sa pocet krvnych dosti¢iek privel'mi nezvysil.

Bezodkladne vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich prejavov
krvnej zrazeniny:

- opuch, bolest” alebo zvysena citlivost’ v jednej nohe

- nahla dychavi¢nost’, najma spolu s ostrou bolestou v hrudniku a/alebo rychlym dychanim

- bolest brucha (zaludka), zvac¢sené brucho, krv v stolici

Vysetrenia na kontrolu funkcie kostnej drene

U Tudi, ktori maji problémy s funkciou kostnej drene, lieky ako Tocieta mozu problémy zhorSovat'.
Zmeny kostnej drene sa mozu prejavit’ ako abnormalne (mimo normy) vysledky krvnych vySetreni.
Va3 lekar vam pocas liecby Tocietou mozno tiez urobi vySetrenia, ktorymi priamo skontroluje funkciu
kostnej drene.

Kontroly zamerané na krvacanie v traviacom trakte
Ak podstupujete liecbu zalozent na interferone a zaroven uZzivate Tocietu, potom ¢o ukoncite uzivanie
tohto lieku, vas vas lekar bude sledovat’ kvoli akymkol'vek prejavom krvacania v zaltidku alebo Creve.

Sledovanie funkcie srdca
Vas lekar moze povazovat’ za potrebné sledovat’ funkciu vasho srdca pocas liecby Tocietou a vykonat’
elektrokardiografické vysetrenie (EKG).

Staréi Pudia (65-ro¢ni a starsi)
Udaje o pouziti eltrombopagu u pacientov vo veku 65 rokov a star$ich st obmedzené. Pri pouziti
Tociety je potrebna opatrnost, ak je vas vek 65 rokov alebo viac.

Deti a dospievajuci
Eltrombopag sa neodportica pre deti mladsie ako 1 rok, ktoré maju ITP. Neodportca sa tiez pre osoby
mladsie ako 18 rokov s nizkym poc¢tom krvnych dosti¢iek kvoli hepatitide C.

Iné lieky a Tocieta

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Zahfna to aj lieky, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis a
vitaminy.

Niektoré bezné lieky sa vzajomne s eltrombopagom ovplyviiuju - vratane liekov viazanych na lekarsky

predpis, volnopredajnych lickov a mineralov. Patria sem:

- antacida na liecbu poruchy travenia, palenia zahy alebo zalido¢nych vredov (pozrite si aj ,, Kedy
treba Tocietu uzit* v Casti 3)

- lieky nazyvané statiny, na znizenie hladiny cholesterolu

- niektoré lieky na lie¢bu infekcie sposobenej virusom HIV, napriklad lopinavir a/alebo ritonavir

- cyklosporin, ktory sa pouziva pri transplantaciach alebo imunitnych ochoreniach

- mineraly ako napriklad Zelezo, vapnik, hor¢ik, hlinik, selén a zinok, ktoré mozno najst’ vo
vitaminovych a mineralnych doplnkoch (pozrite si aj ,, Kedy treba Tocietu uzit* v Casti 3)

- lieky ako napriklad metotrexat a topotekan na lieCbu rakoviny

Ak uzivate ktorykol'vek z uvedenych lickov, povedzte to svojmu lekarovi. Niektoré z nich sa nemaju
uzivat’ s Tocietou, alebo moze byt’ potrebna uprava davky, alebo moze byt potrebné zmenit ¢as, kedy
ich uzivate. Vas lekar skontroluje lieky, ktoré uzivate, a navrhne vhodné nahrady, ak to bude nutné.

Ak uzivate aj lieky na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin, ste vystaveny vysSiemu riziku
krvacania. Lekar to s vami prekonzultuje.

Ak uzivate kortikosteroidy, danazol a/alebo azatioprin, méze byt potrebné, aby ste ich pocas liecby
Tocietou uzivali v nizSej davke, alebo aby ste ich prestali uzivat’.
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Tocieta a jedlo a napoje

Neuzivajte Tocietu s mlie¢nymi jedlami alebo napojmi, ked’ze vapnik obsiahnuty v mlieénych
vyrobkoch ovplyviuje vstrebavanie tohto lieku. Pre viac informacii si pozrite ,, Kedy treba Tocietu
uzit'** v Casti 3.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Tocietu, ak ste tehotnd, pokial’ vam to lekar vyslovne neodportc¢a. Uginok eltrombopagu

pocas tehotenstva nie je znamy.

- Ak ste tehotnad, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, povedzte to svojmu
lekarovi.

- Pouzivajte spol'ahlivy spdsob antikoncepcie, kym uzivate Tocietu, aby nedoslo k otehotneniu.

- Ak otehotniete pocas lie¢by Tocietou, povedzte to svojmu lekarovi.

Nedojcite, kym uzivate Tocietu. Nie je zname, ¢i eltrombopag prechadza do materského mlieka.
Ak dojcite alebo planujete dojéit’, povedzte to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tocieta u vas moze vyvolat’ zavraty a d’alSie vedlajsie ucinky, ktoré mézu znizit’ vasu pozornost’.
Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ si nie ste isty, Ze tento liek na vas takto nep6sobi.

Tocieta obsahuje izomalt a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo uzivat’ Tocietu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Nemerte davku ani planovany ¢as uZivania Tociety, pokial’ vam to
neodporuci vas lekar alebo lekarnik. Kym uzivate Tocietu, budete v starostlivosti lekara, ktory ma
odborné skusenosti s liecbou vasho ochorenia.

Korlko lieku uzit’

Pre ITP

Dospeli a deti (6 az 17 rokov) - zvy€ajna tivodna davka pre ITP je jedna 50 mg tableta Tociety denne.
Ak mate vychodo/juhovychodoazijsky pévod, mozno bude potrebné, aby ste zacali liecbu nizSou

25 mg davkou.

Deti (1 az 5 rokov) - zvy€ajna tivodna davka pre ITP je jedna 25 mg tableta Tociety denne.

Pre hepatitidu C
Dospeli - zvy¢ajna uvodna davka pre hepatitidu C je jedna 25 mg tableta Tociety denne. Ak mate
vychodo/juhovychodoazijsky povod, zaénete liecbu rovnakou 25 mg davkou.

Kym Tocieta zacne ucinkovat, mozu prejst’ 1 az 2 tyzdne. Na zaklade vasej reakcie na Tocietu vam
vas lekar moze odporudit’ zmenu dennej davky.

AKko uzivat’ tablety
Celu tabletu prehltnite a zapite trochou vody.

Kedy treba Tocietu uzit’

Uistite sa, Ze

- v priebehu 4 hodin pred tym, ako uzijete Tocietu
- a2 hodiny po tom, ako uzijete Tocietu
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neskonzumujete ¢okol'vek z nasledujiiceho:

- mlieéne potraviny ako syr, maslo, jogurt alebo zmrzlina

- mlieko alebo mliecne koktejly, napoje obsahujice mlieko, jogurt alebo smotanu

- antacida, ¢o je typ lieckov na poruchu travenia a palenie zahy

- niektoré mineralne a vitaminové doplnky, vratane zeleza, vapnika, hor¢ika, hlinika, selénu a
zinku.

Pri nedodrzani tejto zasady sa liek nebude v tele spravne vstrebavat’.
Uzite tento liek

=
4 hodiny pred « a 2 hodiny
uzitim tohto po
lieku...
...
—
NEJEDZTE mliecne g

potraviny, antacida alebo
minerilne doplnky

Podrobnejsie odporucania o vhodnych potravinach a napojoch dostanete od svojho lekara.

AK uZijete viac Tociety, ako mate

Thned’ sa skontaktujte s lekarom alebo lekarnikom. Ak je to mozné, ukazte mu balenie licku alebo tuto
pisomnt informaciu pre pouzivatel’a. Lekar vas bude sledovat’ kvoli akymkol'vek prejavom alebo
priznakom vedlajsich G¢inkov a bezodkladne dostanete vhodnu liecbu.

AK zabudnete uZit’ Tocietu
Uzite vasu d’alsiu davku v obvyklom ¢ase. Neuzivajte viac ako jednu davku Tociety v priebehu
jedného dna.

AK prestanete uZivat’ Tocietu

Neprestarite uzivat’ Tocietu bez toho, aby ste sa najprv poradili s lekarom. Ak vam lekar odporuci
ukoncit’ liecbu, bude vas pocet krvnych dosti¢iek kazdy tyzden pocas Styroch tyzdinov kontrolovany.
Pozrite si tiez ,, Krvdcanie alebo tvorba podliatin po skonceni liechy ** v Casti 4.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. MoZzné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Priznaky, ktoré si vyZaduji pozornost’: vyhladajte lekara

U l'udi, ktori uzivaji Tocietu bud’ na ITP, alebo na nizky pocet krvnych dosti¢iek v dosledku
hepatitidy C, m6zu vzniknat’ prejavy potencidlne zavaznych vedl'ajsich ucinkov. Ak u vas vznikni
tieto priznaky, je dolezité, aby ste to povedali lekarovi.

Vyssie riziko vzniku krvnych zrazenin

Niektori I'udia mézu mat’ vyssie riziko vzniku krvnych zrazenin a lieky ako Tocieta mézu tento
problém zhor$ovat’. Nahle upchatie krvnej cievy krvnou zrazeninou je menej ¢asty vedl'ajsi u¢inok a
moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb.

Bezodkladne vyhladajte lekarsku pomoc, ak u vas vzniknd prejavy a priznaky krvnej zrazeniny,
napriklad:
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- opuch, bolest, horGi¢ava, zaCervenanie alebo zvySena citlivost' v jednej nohe
- nahla dychavi¢nost,, najma spolu s ostrou bolestou v hrudniku alebo rychlym dychanim
- bolest brucha (zaludka), zva¢sené brucho, krv v stolici.

Problémy s peceriou

Tocieta moze sposobit’ zmeny, ktoré sa ukazu v krvnych vySetreniach a mézu byt’ prejavmi
poskodenia pecene. Problémy s pecenou (zvySenie enzymov, ktoré sa prejavi v krvnych testoch) st
&asté a mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b. Dalgie problémy s pecefiou si menej Gasté a mozu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb.

Ak mate ktorykol'vek z tychto prejavov problémov s pecenou:
- zozltnutie koze a oénych bielok (zltacka)

- nezvycajne tmavo sfarbeny mo¢

bezodkladne to povedzte svojmu lekarovi.

Krvacanie alebo tvorba podliatin po skonceni liecby

V priebehu dvoch tyzdiov po skonéeni liecby Tocietou vam pocet krvnych dosti¢iek zvycajne klesne
spét’ na hodnotu pred zacatim uzivania Tociety. Niz§i pocet krvnych dosti¢iek moze zvySovat’ riziko
krvacania alebo tvorby podliatin. Vas lekar vam bude kontrolovat’ pocet krvnych dosti¢iek najmenej 4
tyzdne po skonceni uzivania tohto lieku.

Ak sa u vas po skonceni uzivania Tociety objavia krvacanie alebo podliatiny, povedzte to svojmu
lekarovi.

Niektori I'udia maji krvacanie v traviacom trakte po ukonceni lieCby peginterferénom, ribavirinom

alebo eltrombopagom. Priznaky zahtiiaja:

- c¢iernu dechtovitt stolicu (zmena farby stolice je menej Casty vedl'ajsi tc¢inok, ktory moze
postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- krv v stolici

- vracanie krvi alebo nie¢oho, ¢o vyzera ako kavova usadenina

Ak mate ktorykol'vek z tychto priznakov, povedzte to bezodkladne svojmu lekarovi.

Nasledujice vedPajsie u¢inky boli hlasené ako suvisiace s liecbou eltrombopagom u dospelych
pacientov s ITP:

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

- prechladnutie

- nevolnost’ (nauzea)

- hnacka

- kasel

- infekcia nosa, prinosovych dutin, hrdla a hornych dychacich ciest (infekcia hornych dychacich
ciest)

- bolest’ chrbta

Velmi ¢asté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:
- zvySena hladina pecenového enzymu alaninaminotransferaza (ALT)

Casté vedrajsie uginky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s8b)

- bolest svalov, svalovy ki¢, svalova slabost’

- bolest’ v kostiach

- silné menstruacné krvacanie

- bolest hrdla a neprijemny pocit pri prehitani

- problémy s oami zahffiajuce abnormalne vysledky pri vySetreni o¢i, suché oko, bolest’ oka a
neostré videnie

- vracanie

- chripka

- opar (herpes)

- zapal pl'ic
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podrazdenie a zapal (opuch) prinosovych dutin

zapal (opuch) a infekcia mandli

infekcia pl'tc, prinosovych dutin, nosa a hrdla

zapal d’asien

strata chuti do jedla

pocit tfpnutia, pichania alebo straty Icitlivosti\ bezne oznacovany ako ,,mravéenie*

znizena citlivost’ koze

pocit ospalosti

bolest’ ucha

bolest’, opuch a citlivost’ na dotyk v jednej nohe (obvykle v lytku) s teplou kozou v postihnutom
mieste (prejavy krvnej zrazeniny v hlbokej zile)

ohranic¢eny opuch naplneny krvou spésobeny porusenim cievy (hematom)

navaly tepla

problémy s ustnou dutinou zahrnajtce sucho v tstach, bolest’ v ustach, citlivy jazyk, krvacanie z
d’asien, vredy v ustach

vytok z nosa

bolest’ zubov

bolest’ brucha

porucha funkcie pecene

zmeny koze zahfiajuce nadmerné potenie, svrbivé hrékovité vyrazky, cervené skvrny, zmeny
vzhladu koze

vypadavanie vlasov

penivy, speneny moc¢ alebo bublinky v mo¢i (prejav bielkovin v moci)

vysoka teplota, pocit horuc¢avy

bolest’ na hrudi

pocit slabosti

nespavost, depresia

migréna

zhorSenie zraku

pocit tocenia (vertigo)

plynatost’

Casté vedlajsie Gi¢inky, ktoré sa mézu prejavit’ v krvnych testoch:

znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia)

znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

znizeny pocet bielych krviniek

znizena hladina hemoglobinu

zvySeny pocet eozinofilov

zvyseny pocet bielych krviniek (leukocytoza)

zvy$ena hladina kyseliny mocove;j

znizena hladina draslika

zvy$ena hladina kreatininu

zvy$ena hladina alkalickej fosfatazy

zvySena hladina pecenového enzymu aspartataminotransferaza (AST)
zvy$ena hladina bilirubinu v krvi (latka, ktora sa tvori v peéeni)
zvy$ené hladiny niektorych bielkovin

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

alergicka reakcia

prerusenie privodu krvi do Casti srdca

nahla dychavi¢nost, najma ak je sprevadzana ostrou bolestou v hrudniku a/alebo rychlym
dychanim, ¢o mdzu byt prejavy krvnej zrazeniny v placach (pozrite si ,, Vyssie riziko vzniku
krvnych zrazenin* uvedené vyssie v Casti 4)

strata funkcie Casti pl'ic sposobend blokadou pl'icnej tepny

mozna bolest,, opuch a/alebo zacervenanie okolo Zily, ktoré mézu byt’ prejavmi krvnej zrazeniny
v zile

Komentar od [MZ1]: efeeling of tingling, prickling or
numbness, commonly called “pins and needles™

Komentar od [MK2R1]: upravene

(D | G |
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zozltnutie koze a/alebo bolest’ brucha, ktoré mézu byt prejavmi upchatia zl¢ovych ciest, 1ézii na
peceni, poskodenia pecene v dosledku zépalu (pozrite si ,, Problémy s pecenou “ uvedené vyssie v
Casti 4)

poskodenie pecene lieckmi

zrychleny tep srdca, nepravidelny tep srdca, modravé sfarbenie koze, poruchy srdcového rytmu
(predizenie intervalu QT), ktoré mézu byt prejavmi poruchy stvisiacej so srdcom a krvnymi
cievami

krvna zrazenina

navaly tepla

bolestivé opuchy kibov spdsobené kyselinou mogovou (dna)

nedostatok zaujmu, zmeny nalad, pla¢ ktory sa da tazko zastavit’ alebo sa objavi v ne¢akanej chvili
problémy s rovnovahou, re¢ou a nervovymi funkciami, chvenie

bolestiva alebo nezvycajna citlivost’ koze

ochrnutie na jednej strane tela

migréna s aurou

poskodenie nervov

roz$irenie alebo opuch krvnych ciev ktoré sposobuje bolest” hlavy

problémy s otami zahffiajuce zvyienu tvorbu siz, zakalent o&nu 3o3ovku (Sedy zakal), krvacanie v
sietnici, suché oko

problémy s nosom, hrdlom a prinosovymi dutinami, problémy s dychanim pocas spanku
pluzgiere/vredy v ustach a hrdle

problémy s traviacim systémom zahfiajuce Castu stolicu, otravu jedlom, krv v stolici, vracanie krvi
krvacanie z kone¢nika, zmena farby stolice, naduvanie, zapcha

problémy s tstnou dutinou zahrnajtice sucho alebo bolest’ v istach, bolestivy jazyk, krvacanie z
d’asien, neprijemny pocit v ustach

spalenie slnkom

pocit horucavy, pocit uzkosti

zacervenanie alebo opuch v okoli rany

krvacanie do koze v okoli katétra (ak je pritomny)

pocit cudzieho telesa

problémy s oblickami zahrmajice zapal obli¢iek, ¢asté mocenie v noci, zlyhanie obliciek,
pritomnost’ bielych krviniek v moci

studeny pot

celkovy pocit choroby

infekcia koze

zmeny koze zahfiajuce zmenu sfarbenia, olupovanie, zacervenanie, svrbenie a potenie

svalova slabost’

nador konecnika a hrubého ¢reva

Menej ¢asté vedlajsie Gcinky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:

zmeny tvaru ¢ervenych krviniek

pritomnost’ vyvijajucich sa bielych krviniek, ktoré mézu naznacovat urcité choroby
zvyseny pocet krvnych dosticiek

znizena hladina vapnika

znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia) spésobeny nadmernym rozpadom ¢ervenych krviniek
(hemolyticka anémia)

zvyseny pocet myelocytov

zvyseny pocet nesegmentovanych neutrofilov

zvysSenie mocoviny v krvi

zvySena hladina bielkovin v mo¢i

zvysena hladina albuminu v krvi

zvy$ena hladina celkovych bielkovin

znizena hladina albuminu v krvi

zvySené pH mocu

zvy$ena hladina hemaglobinu
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Nasledujice d’alSie vedPajSie ucinky boli hlasené ako sivisiace s liecbou eltrombopagom u deti
(vo veku od 1 do 17 rokov) s ITP:

Ak tieto vedl'ajSie ucinky za¢nu byt’ zavazné, povedzte o tom vasmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté vedl'ajsie uc¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 deti)

- infekcia nosa, prinosovych dutin, hrdla a hornych dychacich ciest, prechladnutie (infekcia hornych
dychacich ciest)

- hnacka

- bolest brucha

- kaSel

- vysoka teplota

- nevolnost (nauzea)

Casté vedlajsie Gi¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1z 10 deti)

- nespavost (insomnia)

- bolest zubov

- bolest v nose a hrdle

- svrbenie, vytok z nosa alebo upchaty nos

- bolest hrdla, vytok z nosa, zdurenie nosove;j sliznice a kychanie

- problémy s Gstnou dutinou zahiiajice sucho v tstach, bolest’ v stach, citlivy jazyk, krvacanie z
d’asien, vredy v ustach

Nasledujuce vedlajSie uc¢inky boli hlasené ako suvisiace s liecbou eltrombopagom v kombinacii s
peginterferénom a ribavirinom u pacientov s HCV:

Velmi ¢asté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
- bolest hlavy

- strata chuti do jedla

- kaSel

- nevolnost (nauzea), hnacka

- bolest’ svalov, svalova slabost’
- svrbenie

- pocit tnavy

- hortcka

- nezvyc¢ajné vypadavanie vlasov
- pocit slabosti

- ochorenie podobné chripke

- opuch ruk alebo néh

- zimnica

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:
- znizeny pocet cervenych krviniek (anémia)

Casté vedlajsie Giinky (mézu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob)

- infekcia moc¢ovych ciest

- infekcia nosa, hrdla a Gst, priznaky podobné chripke, sucho v tstach, bolestivé alebo zapalena
ustna dutina, bolest’ zubov,

- pokles telesnej hmotnosti

- poruchy spanku, nezvycajna ospalost’, depresia, uzkost’

- zavrat, problémy s pozornostou a paméit'ou, zmena nalady

- znizena funkcia mozgu v désledku poskodenia pecene

- pocit mravéenia alebo strata citlivosti v rukach alebo nohach

- hortcka, bolest’ hlavy

- problémy s o¢ami zahffajuce zakalenil oénu SoSovku (Sedy zakal), suché oko, malé zIté usadeniny
v sietnici, zoZltnutie oénych bielok

- krvacanie v sietnici
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pocit tocenia (vertigo)

rychly alebo nepravidelny tep srdca (palpitacie), dychavi¢nost’

vykasliavanie hlienu, vytok z nosa, chripka, opar, bolest’ hrdla a neprijemny pocit pri prehitani
problémy s traviacim systémom zahfiajuce vracanie, bolest’ zaliidka, poruchu travenia, zapchu,
opuchnuty zaltdok, poruchy chuti, hemoroidy, bolest/neprijemny pocit v zaltdku, opuchnuté
cievy a krvacanie do pazeraka

problémy s pecenou zahrhajice nador v peceni, zozltnutie ocnych bielok alebo koze (zltacka),
poskodenie pecene liekmi (pozrite si ,, Problémy s pecernou* uvedené vyssie v Casti 4)

zmeny koze zahffiajiice vyrazky, suchost’ koze, ekzém, zacervenanie koze, svrbenie, nadmerné
potenie, nezvycajné kozné vyrastky, vypadavanie vlasov

bolest’ kibov, bolest’ chrbta, bolest’ v kostiach, bolest’ kon&atin (ramien, noh, ruk alebo chodidiel),
svalové kice

podrazdenost’, celkovy pocit choroby, kozné reakcie ako zacervenanie alebo opuch a bolest’ v
mieste vpichu, bolest’ a neprijemny pocit v hrudniku, hromadenie tekutin v tele alebo v
koncatinach sposobujiice opuch

infekcia nosa, prinosovych dutin, hrdla a hornych dychacich ciest, prechladnutie (infekcia hornych
dychacich ciest), zapal sliznice priedusiek

depresia, tizkost’, problémy so spankom, nervozita

Casté vedlajsie G&inky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:

zvyS$ena hladina cukru v krvi (glukoza)

znizeny pocet bielych krviniek

znizeny pocet neutrofilov

znizena hladina albuminu v krvi

znizena hladina hemoglobinu

zvy$ena hladina bilirubinu v krvi (latka, ktora sa tvori v peceni)
zmeny enzymov, ktoré kontroluju zrazanie krvi

Menej ¢asté vedlajsie u€inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

bolest’ pri moceni

poruchy srdcového rytmu (prediZenie intervalu QT)

zaludo¢na chripka (gastroenteritida), bolest’ hrdla

pluzgiere/vredy v ustach, zapal zaludka

zmeny koze zahfiiajuce zmenu farby, olupovanie, zacervenanie, svrbenie, poskodenie a no¢né
potenie

krvné zrazeniny v zilach veducich do pecene (mozné poskodenie pecene a/alebo traviaceho
systému)

nezvyc¢ajna zrazavost’ krvi v malych krvnych cievach so zlyhanim oblic¢iek

vyrazky, podliatiny v mieste podania injekcie, neprijemny pocit na hrudniku

znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia) spésobeny nadmernym rozpadom ¢ervenych krviniek
(hemolyticka anémia)

zmétenost,, nepokoj

zlyhanie pecene

Nasledujiice vedl’ajsie a¢inky boli hlasené ako suvisiace s liecbou eltrombopagom u dospelych
pacientov s azkou aplastickou anémiou (severe aplastic anaemia, SAA):

Ak tieto vedl'ajSie ucinky zacnt byt’ zdvazné, povedzte o tom vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

kasel’

bolest’ hlavy

bolest’ v ustnej dutine a hrdle

hnacka

nevolnost’ (nauzea)

bolest’ kibov (artralgia)

bolest’ koncatin (ramena, nohy, ruky a chodidld)

10
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- zavrat

- silny pocit tnavy
- horacka

- zimnica

- svrbenie o¢i

- pluzgiere v ustach
- bolest’ brucha

- svalové kice

VePmi ¢asté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa moézu prejavit’ v krvnych testoch:
- zmeny buniek v kostnej dreni mimo normy
- zvySena hladina pecefiového enzymu aspartataminotransferazy (AST)

Casté vedlajsie G¢inky (mézu postihnovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- tuzkost

- depresia

- pocit chladu

- celkovy pocit choroby

- problémy s o¢ami zahffajuce problémy s videnim, neostré videnie, zakalenti o¢nti SoSovku (Sedy
zakal), Skvrny alebo usadeniny v oku (opacity v sklovci), suché oko, svrbenie o¢i, zozltnutie
o¢nych bielok alebo koze

- krvacanie z nosa

- problémy s traviacim systémom zahfajuce tazkosti s prehitanim, bolest’ v Gistach, opuchnuty
jazyk, vracanie, strata chuti do jedla, bolest/neprijemny pocit v zalidku, opuchnuty zaliidok,
plynatost’, zapcha, porucha ¢revnej motility, ktora méze sposobit’ zapchu, nadtvanie, hnacku
a/alebo vyssie uvedené priznaky, zmena farby stolice

- mdloby

- kozné problémy zahfiajuce malé cervené alebo fialové skvrny spésobené krvacanim do koze
(petechie), vyrazky, svrbenie, zihl'avka, rana na kozi

- krvacanie d’asien

- bolest’ chrbta

- bolest svalov

- bolest v kostiach

- celkova slabost’ (asténia)

- opuch tkaniv dolnych koncatin v désledku nahromadenia tekutin

- abnormalne sfarbeny mo¢

- prerusenie privodu krvi do sleziny (infarkt sleziny)

- vytok z nosa

Casté vedrajsie uginky, ktoré sa mozu prejavit' v krvnych testoch:

- zvySenie enzymov v dosledku rozpadu svalov (kreatinfosfokinaza)
- hromadenie Zeleza v tele (pret'azenie Zzelezom)

- znizena hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

- zvysena hladina bilirubinu v krvi (latka, ktora sa tvori v peceni)

- zniZeny pocet bielych krviniek

Vedlajsie ucinky s neznamou frekvenciou (frekvenciu nemozno odhadnuat’ z dostupnych tdajov)
- zmena sfarbenia koze

- stmavnutie koze

- poskodenie pecene lieckmi

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Tocietu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tocieta obsahuje

e Liecivo je eltrombopag-olamin.
Tocieta 25 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje eltrombopag-olamin v mnozstve
zodpovedajiicom 25 mg eltrombopagu.
Tocieta 50 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje eltrombopag-olamin v mnozstve
zodpovedajucom 50 mg eltrombopagu.

e Dalsie zlozky st: mikrokrystalick4 celuldza, manitol, povidon, izomalt (E953), kremicitan
vapenaty, sodna sol’ karboxymetylskrobu, stearat hore¢naty (jadro tablety); hypromeloza, oxid
titani¢ity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172), triacetin (obal tablety).

e Tocieta 25 mg a 50 mg filmom obalené tablety obsahuji tiez zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Tocieta a obsah balenia

Tocieta 25 mg st tmavoruzové, okrihle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety (tablety) s
vyrazenym ,,II* na jednej strane a s priemerom priblizne 8 mm.

Tocieta 50 mg st ruzové, okrahle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety (tablety) s vyrazenym
L1 na jednej strane a s priemerom priblizne 10 mm.

Tocieta je dostupna v skatul’kach obsahujtcich 14, 28 alebo 84 filmom obalenych tabliet v blistroch,
alebo v Skatul'kach obsahujucich 14x1, 28x1 alebo 84x1 filmom obalenych tabliet v blistroch s
jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobcovia:
Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandsko

Synthon Hispania S.L.
Calle De Castello 1
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08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Ceské republika, Holandsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Tocieta
Rumunsko, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.




