Prospecto: informacion para el paciente

Eltrombopag Vivanta 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Eltrombopag Vivanta 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Eltrombopag Vivanta 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar Eltrombopag Vivanta
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Posibles efectos adversos

Conservacion de Eltrombopag Vivanta

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Eltrombopag Vivanta y para qué se utiliza

Eltrombopag Vivanta contiene eltrombopag, que pertenece a un grupo de medicamentos llamados

agonistas del receptor de trombopoyetina, que se utiliza para ayudar a aumentar el nimero de plaquetas en

sangre. Las plaquetas son células presentes en la sangre que ayudan a reducir o prevenir hemorragias.

Eltrombopag se utiliza para tratar un trastorno de la sangre llamado trombocitopenia inmune
(primaria) (PTI) en pacientes de mas de 1 afio de edad que ya han tomado otros medicamentos
(corticosteroides o inmunoglobulinas) que no les han funcionado.

La PTI esta causada por un recuento bajo de plaquetas (trombocitopenia). Las personas con PTI
tienen mayor riesgo de tener hemorragias. Los sintomas que los pacientes con PTI pueden notar
son petequias (puntitos rojos redondos y planos localizados bajo la piel), cardenales, sangrado de
nariz, sangrado de encias e incapacidad para controlar el sangrado si se cortan o se hieren.

Eltrombopag también se puede utilizar para tratar los niveles bajos de plaquetas (trombocitopenia)
en adultos con infeccion del virus de la hepatitis C (VHC), en el caso de que hubieran tenido
problemas con los efectos adversos del tratamiento con interferon. Muchas personas con hepatitis
C tienen niveles de plaquetas bajos, no sélo por la enfermedad, sino también debido a los
tratamientos antivirales que se utilizan para tratarla. Tomar este medicamento puede ayudarle a
completar el ciclo con los antivirales (peginterferon y ribavirina).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Eltrombopag Vivanta

No tome Eltrombopag Vivanta
e sies alérgico a eltrombopag o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6 bajo el titulo “Compeosicion de Eltrombopag Vivanta ™).

=> Consulte con su médico si cree que esto puede afectarle.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Eltrombopag Vivanta:

. si tiene problemas de higado. Las personas que tienen un recuento de plaquetas bajo asi como
una enfermedad cronica de higado avanzada (desde hace mucho tiempo), tienen mas riesgo de
efectos adversos, de dafio en el higado que puede ser mortal y de codgulos de sangre. Si su médico

considera que el beneficio de eltrombopag supera los riesgos, le tendra muy controlado durante el
tratamiento.

. si tiene riesgo de sufrir un trombo en venas o arterias, o si sabe que la aparicion de trombos es
algo frecuente en su familia.
El riesgo de sufrir un trombo puede ser mayor en las siguientes circunstancias:

- sitiene edad avanzada

- si haestado en cama durante un largo periodo de tiempo

- sitiene cancer

- si esta tomando la pildora anticonceptiva o terapia hormonal sustitutiva

- si ha sido sometido a cirugia recientemente o si ha sufrido un dafio fisico
- si tiene mucho sobrepeso (obesidad)

- sies fumador

- sitiene una enfermedad cronica y avanzada en el higado.

-  Sise encuentra en cualquiera de estas situaciones, informe a su médico antes de iniciar el
tratamiento. No debe tomar este medicamento a menos que su médico considere que el
beneficio esperado supera el riesgo de tener trombos.
e sitiene cataratas (el cristalino, la lente del ojo, se enturbia).
e sitiene otra enfermedad de la sangre, como el sindrome mielodisplasico (SMD). Antes de empezar a

tomar este medicamento, su médico le realizara pruebas para comprobar que no tiene esta enfermedad.
Si tiene SMD y toma eltrombopag, el SMD puede empeorar.

= Informe a su médico si se encuentra en alguna de estas situaciones.

Examenes oculares

Su médico le recomendara que se haga una revisién para comprobar si tiene cataratas. Si no se hace
revisiones rutinarias de los ojos, su médico le pedira que las haga. También deben revisarle la retina (capa
de células sensible a la luz que se encuentra en la parte posterior del 0jo), para ver si existe sangrado en la
retina o alrededor de ella.

Necesitara hacerse analisis de forma regular

Antes de que empiece a tomar eltrombopag, su médico le hara un analisis de sangre para ver como estan
sus células sanguineas, incluyendo las plaquetas. Estos analisis se repetiran con frecuencia mientras esté
tomando el medicamento.

Analisis de sangre para comprobar la funcién del higado

Eltrombopag puede provocarle resultados del analisis de sangre que indiquen dafio en el higado - un
aumento de algunas enzimas hepaticas, especialmente bilirrubina y alanina/aspartato transaminasa. Si esta
tomando interferon, tratamiento base junto con eltrombopag para tratar los niveles bajos de plaquetas
debidos a la hepatitis C, podrian empeorar alguno de los problemas hepaticos.
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Se le realizaran analisis de sangre antes de empezar a tomar eltrombopag y con frecuencia mientras lo esté
tomando para comprobar su funcion hepatica. Puede ser necesario que interrumpa el tratamiento con
eltrombopag si los niveles de estos marcadores aumentan demasiado o si tiene cualquier otro signo de dafio
hepatico.

- Lea la informacion “Problemas de higado” en la seccion 4 de este prospecto

Analisis de sangre para el recuento (niveles) de plaquetas

Si interrumpe el tratamiento con este medicamento, es probable que, a los pocos dias, vuelva a presentar
unos niveles de plaquetas bajos (trombocitopenia). Se controlaran los niveles de plaquetas y su médico le
indicara cuales son las precauciones que ha de tomar.

Niveles de plaquetas muy altos, podria aumentar el riesgo de formacion de trombos. Sin embargo, los
trombos pueden también formarse con niveles de plaquetas normales e incluso bajos. Su médico ajustara la
dosis de este medicamento para asegurar que el recuento de plaquetas no llegue a ser demasiado alto.

A Busque ayuda médica inmediatamente si presenta cualquiera de estos signos de aparicion de un
trombo:

. hinchazén, dolor o sensibilidad en una pierna

. dificultad respiratoria repentina, excepcionalmente acompafada de dolor agudo en el pecho o
respiracion rapida

. dolor abdominal (estdémago), abdomen agrandado, sangre en las heces.

Analisis para examinar su médula 6sea

En personas con alteraciones en la médula 6sea, medicamentos como eltrombopag pueden empeorar las
alteraciones. Los signos de cambios en la médula 6sea pueden aparecer como resultados anormales en sus
analisis de sangre. Su médico podria también realizar andlisis para comprobar directamente su médula 6sea
durante el tratamiento con este medicamento .

Revision de hemorragias digestivas

Si esta tomando interferon, tratamiento base junto con eltrombopag, se le realizara un seguimiento para
detectar cualquier signo de hemorragia en su estdmago o intestino después de que deje de tomar
eltrombopag.

Supervision del corazén
Su médico puede considerar, si es necesario, supervisar su corazon mientras se encuentre en tratamiento
con eltrombopag mediante un electrocardiograma.

Personas mayores (65 afios y mas)
Hay pocos datos sobre el uso de eltrombopag en pacientes de 65 afios de edad o mas. Si tiene 65 o mas
afios ha de tener cuidado cuando utilice este medicamento.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifilos menores de 1 afio con PTI. Tampoco se
recomienda en nifios menores de 18 afios con bajos niveles de plaquetas debidas a hepatitis C o a anemia

aplésica grave.

Otros medicamentos y Eltrombopag Vivanta
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Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto incluye medicamento obtenidos sin receta y vitaminas.

Algunos medicamentos de uso comiin pueden interaccionar con eltrombopag (incluyendo
medicamentos con receta médica, sin receta médica y minerales). Estos incluyen:

medicamentos antidcidos para tratar la indigestion, ardor de estdomago o ulceras de estomago
(ver también la seccion 3 “Cudndo tomarlo”).

medicamentos llamados estatinas, para disminuir el colesterol

algunos medicamentos para tratar la infeccion por VIH, como lopinavir y/o ritonavir

ciclosporina, utilizada en los trasplantes o en enfermedades inmunolégicas

minerales como el hierro, calcio, magnesio, aluminio, selenio y zinc, que pueden estar presentes en
suplementos de vitaminas y minerales (ver también la seccion 3 “Cudndo tomarlo™).
medicamentos como el metotrexato y topotecan, utilizados para tratar el cancer

- Consulte con su médico si esta tomando cualquiera de estos medicamentos. Algunos no se deben

tomar con eltrombopag, puede ser necesario ajustar la dosis o puede requerir modificar las horas
en que los toma. Su médico revisara los medicamentos que esta tomando y le
recomendara alternativas si es necesario.

Si ademas esta tomando medicamentos para prevenir la formacion de trombos, existe un mayor riesgo de
tener hemorragias. Su médico hablara de esto con usted.

Si esta tomando corticosteroides, danazol, y/o azatioprina junto con este medicmaento, puede que sea
necesario reducir la dosis o interrumpir el tratamiento de estos medicamentos.

Toma de Eltrombopag Vivanta con alimentos y bebidas
No tome eltrombopa con alimentos o bebidas lacteas, ya que el calcio de los productos lacteos afecta la
absorcion del medicamento. Para mas informacion, ver la seccién 3, “Cudndo tomarlo™.

Embarazo y lactancia
No tome eltrombopag si esta embarazada a menos que su médico se lo recomiende especificamente. No
se conoce el efecto de eltrombopag durante el embarazo.

o Informe a su médico si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada.

e  Utilice un método anticonceptivo fiable para prevenir el embarazo mientras esté tomando este
medicamento.

e Sise queda embarazada durante el tratamiento con eltrombopag, informe a su médico.

No dé el pecho mientras esta tomando eltrombopag. Se desconoce si eltrombopagpasa a la leche
materna.

- Si est4 en periodo de lactancia o planea dar el pecho, informe a su médico.

Conduccion y uso de maquinas
Eltrombopag le puede provocar mareos y tener otros efectos adversos que le hagan estar menos alerta.
- No conduzca o use maquinas a menos que esté seguro de que eltrombopag no le afecta.

Eltrombopag Vivanta contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.
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3. Cémo tomar Eltrombopag Vivanta

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. No cambie la dosis o la pauta de tratamiento
con eltrombopag, a menos que su médico o farmacéutico se lo aconsejen. Mientras este tomando
eltrombopag, estard bajo la supervision de un médico especialista con experiencia en el tratamiento de su
enfermedad.

Cuanto tomar

Para PTI

Adultos y nifios (de 6 a 17 afios) - la dosis inicial habitual para PTI es de un comprimido de 50 mg

de eltrombopag al dia. Si es una persona de ascendencia del Este o Sudeste asiatico, puede necesitar iniciar
el tratamiento con una dosis menor, de 25 mg.

Nifios (de 1 a 5 afios) - la dosis inicial habitual para PTI es de un comprimido de 25 mg de eltrombopag
al dia.

Para Hepatitis C

Adultos - la dosis inicial habitual para hepatitis C es de un comprimido de 25 mg de eltrombopag al dia.
Si es una persona de ascendencia del Este o Sudeste asiatico inicie el tratamiento con la misma dosis de
25 mg.

Este medicamento puede tardar de 1 a 2 semana en hacerle efecto. En funcion de su respuesta a
eltrombopag su médico puede recomendarle cambiar su dosis diaria.

Como tomar los comprimidos
Trague el comprimido entero, con agua

Cuando tomarlo

Asegurese que —
o cn las 4 horas antes de tomar eltrombopag
e yen las 2 horas después de tomar eltrombopag

no consuma nada de:

o alimentos lacteos como queso, mantequilla, yogur o helado

leche o batidos de leche, bebidas hechas con leche, yogur o nata

antiacidos, un tipo de medicamentos para la indigestion y el ardor

algunos suplementos de vitaminas y minerales, incluyendo hierro, calcio, magnesio, aluminio,
selenio y zinc.

Si lo hace, su organismo no absorbera adecuadamente el medicamento.
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Tome Eltrombopag Vivanta

S

4 horas * ...y 2 horas
antes de después
tomar

Eltrombopag

Vivanta...

NO tome productos lacteos, ‘
antiacidos ni suplementos
minerales.

.

Para obtener mas informacion sobre qué alimentos y bebidas son los adecuados, consulte a su
médico.

Si toma mas Eltrombopag Vivanta del que debe

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico. Si es posible muéstrele el envase o este
prospecto. Se le controlara por si aparecen signos o sintomas de efectos adversos y se le administrara
inmediatamente el tratamiento adecuado.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Eltrombopag Vivanta
Tome la siguiente dosis a la hora de siempre. No tome mas de una dosis de eltrombopag al dia.

Si interrumpe el tratamiento con Eltrombopag Vivanta

No deje de tomar eltrombopag sin antes consultar con su médico. Si su médico le aconseja interrumpir el
tratamiento, se le controlaran los niveles de plaquetas cada semana, durante cuatro semanas. Ver también
“Hemorragias o hematomas tras la interrupcion del tratamiento” en la seccion 4.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Sintomas a los que necesita prestar atencion: acuda a su médico
Las personas que toman este medicamento tanto para la PTI como para los recuentos bajos de plaquetas
asociados a la hepatitis C, pueden presentar signos relacionados con posibles efectos adversos graves. Es

importante que informe a su médico si desarrolla los sintomas.

Mayor riesgo de trombos
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Algunas personas pueden tener mayor riesgo de tener un trombo, y los medicamentos como eltrombopag
pueden empeorar este problema. El bloqueo repentino de un vaso sanguineo por un trombo es un efecto
adverso poco frecuente y que puede afectar hasta 1 de cada 100 personas.

A Busque ayuda médica inmediatamente si presenta signos o sintomas de trombo, como:

e hinchazén, dolor, calor, enrojecimiento o sensibilidad en una pierna

e dificultad respiratoria repentina, excepcionalmente acompafiada de dolor agudo en el pecho o
respiracion agitada.

e dolor abdominal (estobmago), abdomen agrandado, sangre en sus heces.

Problemas de higado

Eltrombopag puede causar cambios que aparezcan reflejados en los andlisis de sangre, y que pueden ser
signos de dafio hepatico. Los problemas en el higado (aumento de las enzimas hepdticas en los andlisis de
sangre) son frecuentes y pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas. Otros problemas de higado son poco
frecuentes y pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas.

Si tiene cualquiera de los signos de problemas en el higado:

e color amarillento en la piel o en el area blanca de los ojos (ictericia)
e orina de un color oscuro inusual.

=> contacte con su médico inmediatamente

Hemorragias o hematomas tras la interrupcion del tratamiento

A las dos semanas después de interrumpir el tratamiento con eltrombopag, normalmente sus niveles de
plaquetas caerdn a niveles similares a los que tenia antes de iniciar eltrombopag. Una disminucion en los
niveles de plaquetas puede aumentar el riesgo de tener hemorragias o hematomas. Su médico comprobara
sus niveles de plaquetas durante al menos 4 semanas después de interrumpir el tratamiento con
eltrombopag.

- Contacte con su médico si tiene hemorragias o hematomas al dejar de tomar eltrombopag.

Algunas personas tienen sangrados en el sistema digestivo tras dejar de tomar peginterferdn, ribavirina y

eltrombopag. Los sintomas incluyen:

e heces negras de aspecto alquitranado (la decoloracion de las heces es un efecto adverso poco frecuente
que puede afectar hasta 1 de cada 100 personas).

e sangre en las heces

e vomitar sangre o algo que parecen granos de café

= Contacte con su médico inmediatamente si tiene alguno de estos sintomas.

Se han notificado los siguientes efectos adversos relacionados con el tratamiento con eltrombopag en
pacientes adultos con PTI

Efectos adversos muy frecuentes

Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

e  Resfriado comtn

sensacion de mareo (nauseas)

diarrea

tos

infeccion de nariz, de los senos nasales, de la garganta y de las vias respiratorias (infeccion de las vias
altas respiratorias)

e  dolor de espalda
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Efectos adversos muy frecuentes que pueden verse en los analisis de sangre

aumento de las enzimas del higado (alanina aminotransferasa (ALT))

Efectos adversos frecuentes
Pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas

dolor muscular, espasmo muscular, debilidad muscular

dolor de huesos

menstruacion abundante

irritacion de garganta y molestias al tragar

problemas oculares incluyendo anomalia en las pruebas de ojos, ojo seco, dolor ocular y vision
borrosa

vomitos

gripe

herpes labial

neumonia

irritacion e inflamacion (hinchazon) de los senos

inflamacién (hinchazoén) e infeccion en las amigdalas

infeccion de los pulmones, de los senos, de la nariz y de la garganta

inflamacion de las encias

pérdida de apetito

sensacion de hormigueo, picazon o entumecimiento

disminucion de sensibilidad en la piel

somnolencia

dolor de oidos

dolor, hinchazon y sensibilidad en una de las piernas (generalmente la pantorrilla) con la piel caliente
en la zona afectada (signos de un coagulo de sangre en una vena profunda)

hinchazén localizado relleno de sangre de una rotura de un vaso sanguineo (hematoma)
sofocos

alteraciones en la boca incluyendo sequedad o irritacion en la boca, sensibilidad en la lengua,
sangrado en las encias, ulceras en la boca

moqueo

dolor de muelas

dolor abdominal

funcion hepatica anormal

cambios en la piel que incluyen sudoracion excesiva, erupcion con picor, manchas rojas, cambios en
la apariencia de la piel

perdida de pelo

orina espumosa o con burbujas (signos de proteina en la orina)

temperatura elevada, sensacion de calor

dolor en el pecho

sensacion de debilidad

problemas para dormir, depresion

migrafa
disminucion de la vision
sensacion de que todo da vueltas (vértigo)
gases

Efectos adversos frecuentes que pueden aparecer en los analisis de sangre:

disminucion del namero de globulos rojos (anemia)
disminucion del namero de plaquetas (trombocitopenia)
disminucion del niimero de globulos blancos
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disminucion en los niveles de hemoglobina

aumento del nimero de eosinodfilos

aumento del numero de globulos blancos (leucocitosis)

aumento del nivel de acido urico

disminucion de los niveles de potasio

aumento de los niveles de creatinina

aumento de los niveles de fosfatasa alcalina

aumento de enzimas hepaticas (aspartato aminotransferasa (AST))

aumento en la bilirrubina sanguinea (una sustancia producida por el higado)
aumento en los niveles de algunas proteinas

Efectos adversos poco frecuentes
Pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas:

reaccion alérgica
interrupcion del aporte de sangre a partes del corazon
dificultad respiratoria repentina, especialmente cuando va acompafada de dolor agudo en el pecho y/o
respiracion agitada, que podrian ser signos de un trombo en los pulmones (ver
“Mayor riesgo de trombos” anteriormente en la seccion 4)
pérdida parcial de la funciéon pulmonar causada por un bloqueo en la arteria pulmonar
posible dolor, hinchazon, y/o enrojecimiento alrededor de una vena que podrian ser signos de trombos
en una vena
piel amarillenta y/o dolor abdominal que podrian ser signos de una obstruccion de un conducto biliar,
lesion en el higado, dafio hepéatico debido a la inflamacién (ver “Problemas de higado”
anteriormente en la seccion 4)
dafio en el higado debido a la medicacion
latido mas rapido del corazon, latido del corazon irregular, decoloracion azulada de la piel,
alteraciones en el ritmo cardiaco (prolongacion del intervalo QT) que podria ser signo de un desorden
relacionado con el corazén y vasos sanguineos.
coagulos sanguineos
sofocos
dolor e hinchazén de las articulaciones debido al acido urico (gota)
falta de interés, cambios en el estado de animo, llanto dificil de calmar o que ocurre de forma
inesperada
problemas de equilibrio, alteraciones en el habla y en la funcién nerviosa, sacudidas
dolor o sensaciones anormales en la piel
paralisis de un lado del cuerpo
migrafia con aura
dolor de nervios
dilatacion o hinchazén de los vasos sanguineos que causan dolor de cabeza
problemas en los ojos, incluyendo un mayor lagrimeo, enturbiamiento de la lente del ojo
(cataratas), hemorragia en la retina, ojo seco
problemas de nariz, de garganta y de senos nasales, problemas para respirar al dormir
ampollas/dolor en boca y garganta
pérdida de apetito
problemas en el aparato digestivo, incluyendo movimientos intestinales frecuentes, intoxicacion
alimentaria, sangre en heces, vomitos de sangre
hemorragia en el recto, cambios en el color de las heces, hinchazén abdominal, estrefiimiento
alteraciones en la boca, incluyendo sequedad o irritacion en la boca, dolor en la lengua, sangrado de
encias, molestias en la boca
quemadura solar
sentir calor, sensacion de ansiedad
enrojecimiento o inflamacion alrededor de las heridas
sangrado alrededor de un catéter (si lo tuviera) en la piel
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sensacion de cuerpo extrafio

problemas de rifidn incluyendo inflamacion de los rifiones, miccion excesiva (aumento de la
necesidad de orinar) durante la noche, fallo renal, globulos blancos en orina

sudor frio

sensacion de malestar general

infeccion en la piel

cambios en la piel incluyendo decoloracion de la piel, descamacion, enrojecimiento, picor y
sudoracion

debilidad muscular

cancer de recto y colon

Efectos adversos poco frecuentes que pueden aparecer en los analisis de sangre:

cambios en la forma de los gldébulos blancos

presencia de globulos blancos inmaduros que pueden ser indicativos de ciertas enfermedades
aumento del nimero de plaquetas

disminucion de los niveles de calcio

disminucion del nimero de globulos rojos (anemia) caudas por una excesiva destruccion de globulos
rojos (anemia hemolitica)

aumento del numero de mielocitos

aumento de neutrofilos

aumento de la urea en sangre

aumento de proteinas en orina

aumento de los niveles de albumina en sangre

aumento de los niveles totales de proteinas

disminucion de los niveles de albiumina en sangre

aumento del pH en orina

aumento de los niveles de hemoglobina

Se han notificado los siguientes efectos adversos relacionados con el tratamiento con eltrombopag en
niios (de 1 a 17 aios) con PTI

Si estos efectos adversos se agravaran, por favor informe a su médico, farmacéutico o enfermero.

Efectos adversos muy frecuentes

Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 nifios

infeccion en la nariz, de los senos nasales, de la garganta y de las vias respiratorias altas, resfriado
(infeccidn del tracto respiratorio superior)

diarrea

dolor abdominal

tos

temperatura elevada

sensacion de mareo (nduseas)

Efectos adversos frecuentes

Pueden afectar a hasta 1 de cada 10 nifios

dificultad para dormir (insomnio)

dolor de muelas

dolor de garganta y de nariz

picor, moqueo, o taponamiento

irritacion de garganta, moqueo, congestion nasal y estornudos

alteraciones en la boca incluyendo sequedad, irritacion en la boca, sensibilidad en la lengua, sangrado
en las encias, ulceras en la boca
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Se han notificado los siguientes efectos adversos relacionados con el tratamiento con eltrombopag en
combinacion con perginterferon y ribavirina en pacientes con VHC

Efectos adversos muy frecuentes

Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas:
dolor de cabeza

pérdida del apetito

tos

sentirse mareado (nauseas), diarrea
dolor muscular, debilidad muscular
picor

sensacion de cansancio

fiebre

pérdida del pelo

sensacion de debilidad

malestar similar al que produce la gripe
hinchazén de manos o pies

escalofrios

Efectos adversos muy frecuentes que pueden aparecer en los analisis de sangre:
e disminucion del ntimero de globulos rojos (anemia)

Efectos adversos frecuentes
Pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas:
infeccion del tracto urinario

inflamacion de los conductos nasales, garganta y boca, sintomas similares a los de la gripe, sequedad,
irritacion o inflamacion de la boca, dolor de muelas

e pérdida de peso

e trastornos del suefio, somnolencia anormal, depresion, ansiedad

e mareos, problemas de atencion y de memoria, cambios en el estado de &nimo

e disminucion de la funcidn cerebral debido a un dafio en el higado

e hormigueo o entumecimiento de manos y pies

e fiebre, dolor de cabeza

e problemas en los ojos, incluyendo enturbiamiento de la lente del ojo (cataratas), ojo seco, pequefios
depositos amarillos en la retina, color amarillento en el area blanca de los ojos

e sangrado de la retina

e sensacion de que todo da vueltas

o latidos del corazon rapidos e irregulares (palpitaciones), dificultad para respirar

e tos con flemas, moqueo, gripe (influenza), herpes labial, irritacion de garganta y molestias al tragar

e alteraciones del sistema digestivo, incluyendo vomitos, dolor de estdmago, indigestion, estrefiimiento,
estomago hinchado alteraciones en el gusto, almorranas (hemorroides),

e dolor/malestar abdominal, hinchazon de los vasos sanguineos y sangrado en la garganta

o (esofago)

e dolor de muelas

e problemas de higado, incluyendo un tumor en el higado, amarilleo del blanco de los ojos o piel

e (ictericia), dafo hepatico debido a medicamentos (ver “Problemas de higado” anteriormente en

e laseccion 4)

e cambios en la piel, incluyendo erupcion, piel seca, eczema, enrojecimiento de la piel, picor, sudoracion

excesiva, crecimiento inusual de la piel, pérdida de cabello

o dolor de articulaciones, dolor de espalda, dolor de huesos, dolor en las extremidades (brazos, piernas,
manos y pies), espasmos musculares

e irritabilidad, sensacion de malestar general, reacciones cutaneas tales como enrojecimiento o
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hinchazén y dolor en el lugar de inyeccion, dolor en el pecho y molestias, retencion de liquidos en el
cuerpo o extremidades que causa hinchazon

e infeccion de nariz, de senos nasales, de garganta y de vias respiratorias, resfriado (infeccion de las vias
altas respiratorias), inflamacién de la mucosa que recubre los bronquios

e depresion, ansiedad, problemas de suefio, nerviosismo

Efectos adversos frecuentes que pueden aparecer en los analisis de sangre:

aumento del azucar (glucosa) en sangre

disminucion del ntimero de globulos blancos

disminucion del numero de neutrofilos

disminucion de la albumina de la sangre

disminucion de los niveles de hemoglobina

aumento de los niveles de bilirrubina sanguinea (una sustancia producida por el higado) en sangre
cambios en las enzimas que controlan la coagulacion de la sangre

Efectos adversos poco frecuentes
Pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas:

. dolor al orinar

. alteraciones en el ritmo cardiaco (prolongacion del intervalo QT)

. gripe estomacal (gastroenteritis), dolor de garganta

. ampollas/dolor en la boca, inflamacién del estomago

. cambios en la piel, incluyendo cambios de color, descamacion, enrojecimiento de la piel, picor,

lesion y sudor nocturno

coagulos sanguineos en las venas del higado (posible dafio hepatico y/o del sistema digestivo)
mala coagulacién en pequefios vasos sanguineos con fallo renal

prurito y moratones en lugar de inyeccion, molestias en el pecho

disminucion del nimero de globulos rojos (anemia) causada por destruccion masiva de globulos
rojos (anemia hemolitica)

confusion, agitacion

. fallo hepatico

Se han observado los siguientes efectos adversos asociados al tratamiento con eltrombopag en
pacientes con anemia aplisica grave (AAG)
Si estos efectos adversos se agravaran, por favor informe a su médico, farmacéutico o enfermero

Efectos adversos muy frecuentes

Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas:
tos

dolor de cabeza

dolor en la boca y garganta

diarrea

mareo, nauseas

dolor articular (artralgia)

dolor en las extremidades (brazos, piernas, manos y pies)
vértigos

sentirse muy cansado

fiebre

escalofrios

picor de ojos

ampollas en la boca

sangrado en las encias

dolor abdominal
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® ¢CSpasmos musculares

Efectos adversos muy frecuentes que pueden aparecer en una analitica

e cambios anormales de las células de su médula 6sea
e aumento de las enzimas hepaticas (aspartato aminotransferasa (AST))

Efectos adversos frecuentes
Pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas:

ansiedad

depresion

sentir frio

sensacion de malestar general

problemas en los ojos que incluyen problemas de vision, enturbiamiento de la lente del ojo (cataratas),

manchas o depdsitos en el ojo (cuerpos vitreos flotantes), ojo seco, picor de ojos, amarilleo del blanco

de los ojos o de la piel

sangrado de nariz

e problemas digestivos incluidos dificultad para tragar, dolor en la boca, hinchazon en la lengua,
vomitos, pérdida del apetito, dolor/malestar de estdbmago, hinchazon de estomago,

o flatulencias/gases de la digestion, estrefiimiento, alteraciones en la motilidad intestinal que pueden

provocar estrefiimiento, hinchazon, diarrea y/o los sintomas antes mencionados, cambios de coloracion

de las heces

desmayos

problemas de piel incluyendo manchas rojas o purpuras debidas a sangrados debajo de la piel

(petequias), erupcion, picor, urticaria, lesiones en la piel

dolor de espalda

dolor muscular

dolor de huesos

debilidad (astenia)

hinchazdn de las extremidades inferiores debido a una acumulacién de liquidos

coloracion anormal de la orina

interrupcion en la circulacion al bazo (infarto esplénico)

moqueo

Efectos adversos frecuentes que pueden aparecer en una analitica

aumento de algunas enzimas debido a la degradacién muscular (creatinina fosfoquinasa)
acumulacion de hierro en el cuerpo (sobrecarga de hierro)

disminucion de los niveles de aztcar (hipoglucemia)

aumento de la bilirrubina en sangre (una sustancia producida por el higado)
disminucién del ntimero de globulos blancos

Efectos adversos de frecuencia no conocida

No puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles
e decoloracion de la piel

e oscurecimiento de la piel

e dafio hepatico debido a la medicacion

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Eltrombopag Vivanta

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el blister
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Glltimo dia de ese mes.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y de los

medicamentos que ya no necesita en el punto SIGRE -~ de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Eltrombopag Vivanta
El principio activo de Eltrombopag Vivanta es eltrombopag.

Eltrombopag Vivanta 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Cada comprimido recubierto con
pelicula contiene eltrombopag olamina equivalente a 25 mg de eltrombopag.
Eltrombopag Vivanta 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Cada comprimido recubierto con
pelicula contiene eltrombopag olamina equivalente a 50 mg de eltrombopag.
Eltrombopag Vivanta 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Cada comprimido recubierto con
pelicula contiene eltrombopag olamina equivalente a 75 mg de eltrombopag.

Los demas ingredientes (excipientes) son:

Nucleo del comprimido: manitol (E421), povidona (E1201), celulosa microcristalina (E460(1)),
carboximetilalmidon sédico (de patata), estearato de magnesio (E470b).

Recubrimiento del comprimido:

Eltrombopag Vivanta 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula: hipromelosa (E464), diéxido de titanio
(E171), macrogol (E1521), 6xido de hierro amarillo (E172), 6xido de hierro rojo (E172).

Eltrombopag Vivanta 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula : hipromelosa (E464), diéxido de
titanio (E171), macrogol (E1521), laca de aluminio indigo carmin (E132), 6xido de hierro amarillo (E172).
Eltrombopag Vivanta 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula : hipromelosa (E464), 6xido de hierro
rojo (E172), macrogol (E1521), dioxido de titanio (E171), 6xido de hierro negro (E172), 6xido de hierro
amarillo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Eltrombopag Vivanta 25 mg son comprimidos recubiertos con pelicula de color naranja claro a naranja,
redondos, biconvexos, de aproximadamente 7 mm de diametro, grabados con “ME” en una caray “13” en
la otra.

Eltrombopag Vivanta 50 mg son comprimidos recubiertos con pelicula de color azul claro a azul,

redondos, biconvexos, de aproximadamente 9 mm de didmetro, grabados con “ME” en una cara 'y “14” en
la otra.

14 de 16




Eltrombopag Vivanta 75 mg son comprimidos recubiertos con pelicula de color marrén, redondos,
biconvexos, de aproximadamente 10 mm de didmetro, grabados con “ME” en una cara'y “15” en la otra.

Se presentan en blisteres de aluminio dentro de un estuche de carton que contiene 14 0 28 comprimidos
recubiertos con pelicula y envases multiples que contienen 84 (3 envases de 28) comprimidos recubiertos
con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Vivanta Generics s.r.0

Trtinova 260/1, Cakovice,

19600, Prague 9

Reptiblica Checa

Responsable de la fabricacion
Pharmadox Healthcare Limited,
KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA3000

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park, Paola,
PLA3000

Malta

Puede solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del titular
de la autorizacioén de comercializacion:

Representante Local:

Vivanta Generics s.r.0. sucursal en Espafia
C/Guzman el Bueno, 133, edificio Britannia
28003 Madrid

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdomico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Eltrombopag Vivanta 25 mg Filmtabletten
Eltrombopag Vivanta 50 mg Filmtabletten
Eltrombopag Vivanta 75 mg Filmtabletten

Chipre: Eltrombopag MSN 25 mg film-coated tablets
Eltrombopag MSN 50 mg film-coated tablets
Dinamarca: Eltrombopag Vivanta
Espaiia: Eltrombopag Vivanta 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Eltrombopag Vivanta 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Eltrombopag Vivanta 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finlandia: Eltrombopag Vivanta 25 mg kalvopééllysteiset tabletit

Eltrombopag Vivanta 50 mg kalvopééllysteiset tabletit

Eltrombopag Vivanta 75 mg kalvopééllysteiset tabletit

Francia: Eltrombopag Vivanta 25 mg, comprimé pelliculé
Eltrombopag Vivanta 50 mg, comprimé pelliculé
Eltrombopag Vivanta 75 mg, comprimé pelliculé

Italia: Eltrombopag Vivanta

Irlanda: Eltrombopag MSN 25 mg film-coated tablets
Eltrombopag MSN 50 mg film-coated tablets

Malta: Eltrombopag MSN 25 mg film-coated tablets

Noruega: Eltrombopag Vivanta

Paises Bajos: Eltrombopag Vivanta 12,5 mg filmomhulde tabletten

Eltrombopag Vivanta 25 mg filmomhulde tabletten

Eltrombopag Vivanta 50 mg filmomhulde tabletten

Eltrombopag Vivanta 75 mg filmomhulde tabletten
Republica Checa: Eltrombopag Vivanta

Suecia: Eltrombopag Vivanta 25 mg filmdragerade tabletter
Eltrombopag Vivanta 50 mg filmdragerade tabletter
Eltrombopag Vivanta 75 mg filmdragerade tabletter

Fecha de la tltima revision de este prospecto: Febrero 2025.

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/
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