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Om behandlingen din

REVOLADE - Hva brukes det mot?

REVOLADE brukes til & behandle en blgdersykdom som kalles immun (idiopatisk) trombocytopeni (ITP)
hos voksne pasienter som har fiernet milten, og som tidligere har fatt kortikosteroid eller immuno-
globulinbehandling uten effekt hvor denne behandlingen ikke har fungert. Behandling med REVOLADE
kan ogsa gis til voksne pasienter (over 18 &r) som tidligere er behandlet for ITP, men hvor milten ikke
kan fjernes.

ITP skyldes lavt antall blodplater (trombocytopeni). Blodplater hjelper til med & redusere eller forebygge
bladninger. Pasienter med ITP har en gkt risiko for bladninger, og kan oppleve symptomer som petekkier
(sma rade flekker under huden), bldmerker, neseblgdninger, bledende gommer, og oppleve ukontrollert
blgdning dersom kutt eller skader skulle oppsta.

REVOLADE gker antall blodplater. Denne veiledningen vil gi deg nyttig informasjon om REVOLADE og
inneholder en behandlingsdaghok som hjelper deg i behandlingen.

Viktig informasjon om deg

Fortell legen din om du...

e har eller har hatt leverproblemer. Du vil da bli fulgt opp tett mens du tar REVOLADE
¢ tar medisiner som forhindrer blodpropp, som antikoagulantia eller blodplatehemmende behandling

e har risiko for blodpropp (f.eks. rayker, tar p-piller, far hormonbehandling eller har hatt en operasjon/-
traume), eller om en i din familie har hatt blodpropp

e har hatt katarakt (gré steer)
e ergravid, tror du kan vere gravid eller planlegger & bli gravid
e ammer eller planlegger 8 amme

e tar eller planlegger & ta syrengytraliserende midler (medisiner mot fordayelsesbesver, halsbrann
eller magesar) som inneholder metallioner, som aluminium, kalsium eller magnesium

o tar medisiner eller tilskudd som inneholder kalsium, aluminium, jern, magnesium, selen eller sink.
Dette gjelder noen reseptfrie legemidler, naturlegemidler, mineraler og multivitamintilskudd og
proteindrikker

e tar eller planlegger & ta andre medisiner, inkludert statiner (for & redusere kolesterolet), eller
kreftmedisiner (metotreksat eller topotekan)

e er av gstasiatisk opprinnelse (som fra Kina, Japan, Taiwan eller Korea). Dette betyr at du ma starte
med en lavere dose av REVOLADE

e tar andre medisiner mot ITP, som kortikosteroider, danazol eller azatioprin

Du skal ikke ta REVOLADE hvis du:
e erallergisk (hypersensitiv) overfor virkestoffet i REVOLADE eller noen av de andre innholdsstoffene
o snakk med legen din dersom du tror dette gjelder deg



Hvordan virker REVOLADE

Det antas at ITP skyldes gkt nedbrytning av blodplater i blodet og av at kroppen ikke er i stand til &
produsere nok blodplater. REVOLADE tilhgrer en gruppe medisiner som kalles trombopoietin (TPO)
reseptor agonister.

REVOLADE virker ved & stimulere kroppens system til & lage flere blodplater. Hormonet TPO gir
signaler til celler (som kalles megakaryocytter) om at de skal produsere blodplater ved & binde
seg til TPO reseptoren (TPO-R). REVOLADE stimulerer ogsa blodplateproduksjonen ved & binde
seg til TPO-R, men pd en annen mate enn kroppens TPO.

Studier viste at pasienter med ITP som far REVOLADE fikk signifikant gkning i antall blodplater og faerre
problemer med blgdning enn de pasientene som fikk placebo.

Aktivering av TPO-reseptoren forer til okt produksjon av blodplater
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A fa riktig behandling fra dag én

For & sikre at ITP behandlingen din skal fungere, mé du ta korrekt dose av REVOLADE hver dag, og helst
til samme tid hver dag. Du trenger ogsé a planlegge ngye hva du spiser og drikker 4 timer far og 4 timer
etter at du tar REVOLADE. Dette fordi enkelte matvarer, drikker og andre medisiner kan hindre REVOLADE
i & virke som det skal.

Det er nyttig at du lager deg huskeregler for hvordan du skal ta REVOLADE. Snakk med din lege om hva
som er den beste tiden pa dagen for deg & ta REVOLADE. P4 slutten av dette heftet finner du en personlig
behandlingsdagbok som kan hjelpe deg & huske pa dette.

REVOLADE 25 mg REVOLADE 50 mg

Riktig dose til riktig tid

REVOLADE skal:
e tas en gang daglig. Du kan behgve d ta mer enn én tablett daglig, men de skal tas samtidig

¢ svelges hel med vann

e tas til samme tid hver dag

Bruk alltid REVOLADE slik legen har fortalt deg.

REVOLADE pavirkes av noen mineraler (metallkationer) i mat. Dette er en ufarlig reaksjon, men den
reduserer kroppens evne til & ta opp REVOLADE fra tarmen. REVOLADE vil derfor ikke virke tilstrekkelig.
Det er derfor viktig at du felger veiledningen om hvordan du skal ta REVOLADE sammen med mat,
drikke, mineraltilskudd og syrengytraliserende midler.



Folgende matvarer, drikker og medisiner ma unngés 4 timer for og 4 timer etter din daglige dose
REVOLADE:

Melkeprodukter som smer, ost, yoghurt og iskrem
Melk, milkshake eller drikker laget av melk, yoghurt eller flgte.

Matvarer og drikker som naturlig er kalsiumrike (mer enn 50 mg) eller beriket med kalsium, som
noen typer juice, frokostblandinger og energibarer

Kalsiumrik mat som inneholder bein (f.eks. sardiner eller laks)

Syrengytraliserende midler (som er basert pa metallkationer som aluminium, kalsium og magnesium),
som er legemidler mot fordayelsesbesvar, halsbrann eller magesar

Medisiner eller kosttilskudd som inneholder kalsium, aluminium, jern, magnesium, selen eller sink.
Dette gjelder noen reseptfrie legemidler, mineral- og multivitamintilskudd og proteindrikker.

4 timer for du

..00 4 timer etter
tar Revolade

Unngéa melkeprodukter,
kalsiumrike eller kalsiumberikede Mat med lite kalsium
matvarer, syrengytraliserende midler kan spises

Du kan ta REVOLADE med mat som inneholder lite kalsium (mindre enn 50 mg). Mat og drikke som
inneholder lite kalsium kan veare frukt (som jordbar eller ananas), ngtter, rosiner, kylling, skinke,
storfekjott eller grannsaker. Soyamelk, fruktjuice og frokostblandinger, brad og havregret kan tas
sammen med REVOLADE dersom de ikke er beriket med kalsium. Dersom du ma ta et syrengytralis-
erende middel, vil legen din enten anbefale & ta det pa et annet tidspunkt pa dagen eller et annet legemid-
del som ikke er basert pd metallkationer (feks. H2-blokker eller protonpumpehemmer)og som ikke
pavirker Revolade. Det er mindre sannsynlig at disse pavirker REVOLADE. Snakk med lege eller apotek
dersom du trenger ytterligere rad om mat, drikke eller medisiner som kan tas sammen med REVOLADE.



Din daglige dose REVOLADE

Den vanlige startdosen for REVOLADE er én 50 mg tablett én gang daglig. Personer av gstasiatisk opphav
(fra Kina, Japan, Taiwan eller Korea) kan starte med en redusert dose (25 mg daglig). REVOLADE-dosen
kan gkes til maksimalt 75 mg daglig dersom legen finner det nedvendig.

REVOLADE pavirkes av mineraler (metallkationer) som finnes i noen matvarer. Du bgr derfor ta dosen
pd et tidspunkt om er passende for deg for & unnga pavirkninger. Se "Maltidsplanlegger for REVOLADE’
for ytterligere informasjon.

Det kan ta 1 - 2 uker for REVOLADE begynner a virke. Avhengig av hvordan kroppen din reagerer pa
REVOLADE kan legen din anbefale at du endrer dosen. Du skal ikke endre dosen uten & snakke med
legen din farst.

REVOLADE skal tas sammen med vann

x 50 mg tablett ‘
Tidspunkt:

Husk & unngd melkeprodukter, kalsiumrike eller kalsiumberikede matvarer, syrengytraliserende midler, mineraler og vitamintilskudd
4 timer for og 4 timer etter du tar REVOLADE.

X 25 mg tablett

Merk

Be legen din om 4 fylle inn dosen her og i behandlingsdagboken. Dette ber inkludere béde antall tabletter
du skal ta, og nar pa dagen du skal ta disse.

Legen din vil fortelle deg om du trenger & endre behandlingsplanen. Du ma ikke endre dosen eller tids-
punktet du tar uten i samrad meg legen. Snakk med legen din om du har sparsmal eller bekymringer
angaende behandlingen. Nar du starter behandlingen med REVOLADE ma du ta blodprover ukentlig for
a sjekke blodplateantallet. Basert pd resultatene av pravene vil legen din kunne endre dosen REVOLADE.
Leverfunksjonen vil ogsd undersgkes far og under behandlingn. Nar legen har funnet den optimale dosen
for deg, trenger du & ta blodpraver en gang i maneden.



Maltidsplanlegger for REVOLADE

Visse matvarer, drikker og medisiner kan forhindre REVOLADE i & virke som det skal. Du ma derfor
planlegge ngye med hva du skal spise og drikke 4 timer fgr og 4 timer etter du har tatt medisinen. Snakk
med lege eller apotek for 4 lage en plan som passer deg. Mange pasienter synes det er passende 4 ta
REVOLADE enten morgen ELLER kveld, men det er viktig at du tar REVOLADE kun en gang daglig og
helst til samme tid hver dag.

REVOLADE tatt om morgenen

Dersom det beste for deg er a ta REVOLADE om morgenen:
Du mé unngé melkeprodukter, kalsiumrike eller kalsiumberikede matvarer, syrengytraliserende midler
0g kosttilskudd til frokost. Lunch, middag og kveldsmat kan du fortsatt spise som normalt.

a1 Fra ki 3 til 11
R Unngéa melkeprodukter,
$nack ) kalsiumrike eller kalsiumberikede matvarer,
(hvis du vil) syrengytraliserende midler og kosttilskudd

(4 timer for og 4 timer etter Revolade)

» Frokost

Havregrat laget
med vann

Mat med lite
kalsium kan spises

s kl 7
. Ta medisinen



REVOLADE tatt pa kvelden

Dersom det beste for deg er a ta REVOLADE pa kvelden:
Du mé unngé melkeprodukter, kalsiumrike eller kalsiumberikede matvarer, syrengytraliserende midler
09 kosttilskudd til kvelds. Frokost, lunch og middag kan du fortsatt spise som normailt.

Fra kil 17 til 1

Unngé melkeprodukter,
kalsiumrike eller kalsiumberikede kl 21
matvarer, syrengytraliserende
midler og kosttilskudd
(4 timer far og 4 timer etter Revolade)

Ta medisinen

Middag ki 17

Snack
(hvis du vil)

Disse forslagene er kun eksempler. Snakk med lege eller apotek for & lage en plan som passer deg.

10



Sparsmal som kan komme opp under behandling

Hva hvis dette skjer? Dette skal du gjere

Du glemmer & ta REVOLADE tabletten(e) Ta neste dose til vanlig tid.

eller Du mé ikke ta dobbel dose som erstatning for
du kan ikke huske om du har tatt tabletten(e) den glemte dosen.

Du tar for mye REVOLADE Kontakt lege, apotek eller Giftinformasjonen

(tif. 22 59 13 00) umiddelbart.

Vis dem pakken eller pakningsvedlegget som
fulgte med medisinen.

Du kaster opp tabletten Vent til neste dag og ta neste tablett til vanlig
tid.

Andre ting du ber vare klar over mens du tar REVOLADE

Undersokelse for katarakt (grd ster)

Det ble observert katarakt ved bruk av REVOLADE i dyrestudier, men det er ikke kjent hva dette har & si
for mennesker. S langt er det ikke funnet gkt risiko for katarakt i kliniske studier pd mennesker. Legen
din kan anbefale at du blir sjekket for katarakt som en del av en rutinemessig gyetest.

Blodprover

For du begynner med REVOLADE vil legen din ta blodprever for & undersgke blant annet blodplater og
leverfunksjon. Disse prevene vil bli gjentatt under behandlingen.

Bruk av andre legemidler

Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller starter opp behandling med andre
legemidler. Dette gjelder:

e Syrengytraliserende legemidler for & behandle magesar eller halsbrann

e [egemidler som statiner, brukes til & redusere kolesterolet

e Kjemoterapi-legemidler som topotekan eller metotreksat, brukt til & behandle kreft
e P-piller eller hormonbehandling

e Mineraler som jern, kalsium, magnesium, aluminium, selen og sink som kan finnes i vitaminer og
mineraltilskudd

¢ Naturlegemidler og andre legemidler som kan kjgpes uten resept

1




Graviditet og amming

Bruk ikke REVOLADE mens du er gravid med mindre legen din spesifikt anbefaler det. Effekten av

REVOLADE under graviditet er ikke kjent.

e Fortell legen din om du er gravid eller planlegger & bli gravid

® Bruk sikker prevensjon mens du tar REVOLADE

e Dersom du blir gravid mens du tar REVOLADE, ma du fortelle dette til legen din

Det er ikke anbefalt & amme mens du tar REVOLADE. Det er ikke kjent om REVOLADE gar over i
morsmelk. Dersom du ammer eller planlegger & amme, ma du fortelle dette til legen din.

GJOR DETTE

IKKE GJOR DETTE

Ta tablettene slik legen har fortalt deg

Ta tablettene du har glemt sammen med dosen
neste dag

Husk a fortelle legen din dersom du har glemt &
ta noen tabletter

Ta tablettene ut av blisteren far du har tenkt 4 ta
dem

Fortell til legen din om du tror du har for fa
tabletter til neste legebesgk

Slutte & ta medisinen din uten & snakke med
legen din farst. Nar du slutter 4 ta REVOLADE
vil du behgve 4 ta blodpraver hver uke i 4 uker
for & sjekke blodplateantallet

Fortell legen din om du opplever bivirkninger
eller foler deg uvel pa noen mate

Ta annen ny medisin uten a snakke med legen
forst

Ta tablettene hele

Dele tablettene far du svelger dem

12



Bivirkninger du bgr vere oppmerksom pa

Som alle legemidler kan REVOLADE gi bivirkninger, men ikke alle far det. Kontakt lege eller apotek
dersom noen av bivirkningene nevnt nedenfor blir alvorlige eller plagsomme, eller du merker andre
bivirkninger som ikke er nevnt nedenfor. Legen din vil ogsa undersgke deg neye for bivirkninger under
behandling med REVOLADE.

Svart vanlige bivirkninger (disse kan bergre mer enn 1 av 10 personer)

Hodepine

Bemerkning fra lege/helsepersonell
Vanlige bivirkninger (disse kan bergre opptil 1 av 10 personer)

Kvalme

Diaré

Andre bivirkninger du kan oppleve mens du tar REVOLADE
Blodning (etter 4 ha sluttet med behandling)

13



Hayt antall blodplater

Blodpropp

Leverproblemer

Benmargsproblemer

Snakk med lege umiddelbart dersom noen av bivirkningene blir
alvorlige eller plagsomme.

Legens telefonnummer

Ikke slutt @ ta medisinen uten @ ha snakket med legen farst.

14



Hvordan handtere bivirkninger

Hodepine

¢ Drikk mye vann

e Begrens koffeininntaket (som. kaffe, te og koffeinholdig mineralvann)

e Unnga sterkt lys, haye lyder og sterke lukter

¢ Snakk med lege eller apotek om hvilke medisiner du kan bruke mot hodepine
e Prov d legge deg og sta opp til samme tid hver dag

e Prgv & spise maltider til samme tid hver dag (husk; unngd kalsiumrik mat 4 timer for og 4 timer
etter du tar REVOLADE)

Kvalme
Prov & endre matvanene dine:

e Spis far du faler deg sulten (husk; unngé & spise kalsiumrike matvarer 4 timer for og 4 timer etter
du tar REVOLADE)

e Spis smad maltider gjennom hele dagen (husk; unnga & spise kalsiumrike matvarer 4 timer for og 4
timer etter du tar REVOLADE)

e Spis mat som holder romtemperatur

e Ta sma slurker vaske gjennom hele dagen

e (G4 til et annet rom dersom lukt fra matlaging gjer deg kvalm
e Unngd mat som er fettrik, veldig set eller sterkt krydret

Diaré
Prgv & endre matvanene dine:
¢ Drikk mye vann

e Drikk 8 til 10 glass daglig av sportsdrikker, buljong eller andre klare vaesker for a erstatte vaeske og
mineraler som du taper ved diaré

e Spis mat som inneholder lite fett og mye protein som magert kjatt og egqg i stedet for fritert, fettrik
og sterkt krydret mat (husk; & unnga & spise kalsiumrike matvarer 4 timer for og 4 timer etter du
tar REVOLADE)

e Unngd melk og melkeprodukter, inkludert iskrem
e Spis kokte i stedet for rd grannsaker og skrell skallet av frukten
e Unnga urtebasert kosttilskudd siden noen av dem kan forarsake diaré

Bladning (etter avsluttet behandling)

Innen 2 uker etter at du slutter & ta REVOLADE, vil antallet av blodplater vanligvis falle tilbake til nivaet
det var pa for du begynte a ta REVOLADE. Dette kan gi gkt risiko for bladning.

e |egen din vil sjekke blodplateantallet i minst 4 uker etter at du har sluttet & ta REVOLADE
e Fortell legen din om du far blgdninger i lgpet av de 4 ukene etter at du slutter & ta REVOLADE

15



Hoyt antall blodplater
e Legen din vil undersgke antallet av blodplater under behandling med REVOLADE

e Dersom blodplateantallet blir for hoyt, kan legen finne det nadvendig & endre doseringen av
REVOLADE, eller du ma avslutte behandlingen

Risiko for blodpropp

e Personer med ITP har en hayere risiko for & fa blodpropp, og medisiner som REVOLADE kan gke
denne risikoen

¢ Risiko for blodpropp kan veere gkt i falgende tilfeller:
o gker med alderen
o om du er sengeliggende i en lengre periode

O

om du tar p-piller eller far hormonbehandling

o

om du har gjennomgatt en operasjon eller hatt en fysisk skade (traume)

o

hvis du er overvektig

O

hvis du rayker

o hvis noen i neermeste familie har hatt historier med blodpropp - arvelig betinget
e Kontakt legen din umiddelbart dersom du far symptomer pé blodpropp, som:

o hevelse, smerte eller gmhet i en fot (dyp venetrombose)

o plutselig kortpustethet, sarlig ndr det oppstdr sammen med en skarp smerte i brystet og/eller
hurtig puls (lunge emboli)

o smerter i magen, forstarret mage eller blod i avferingen (portvenetrombose)

Leverproblemer
e Hos noen personer kan REVOLADE pavirke leveren og forarsake en gkning i leverenzymene
e Du ma ta regelmessige blodpraver for & undersgke leverfunksjonen

e Kontakte legen din umiddelbart dersom du far symptomer pa leverproblemer, som gulfarging av
huden eller det hvite i gyet (gulsott) eller uvanlig markfarget urin

Benmargsproblemer

e Personer med ITP har problemer med benmargen og medisiner som REVOLADE kan forverre dette
¢ |egen kan undersgke benmargen din under behandlingen

Forverring av blodkreft

® REVOLADE skal ikke brukes av pasienter med blodkreft eller som har en tidlig tilstand som kan fare til
kreft (myelodysplastisk syndrom (MDS)). Det er en teoretisk risiko at medisiner som REVOLADE kan
fare til utviklingen av blodkreft. Mens du tar REVOLADE vil legen din ta blodpraver og justere dosen pa
bakgrunn av disse.
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Highlight
Endre dette avsnittet iht tekst fra PIL:

"Før du starter behandling med Revolade vil legen din ha utført undersøkelser for å bekrefte at du har ITP og ikke en annen tilstand som f.eks. myelodysplastisk syndrom (MDS). Hvis du har MDS og får Revolade kan tilstanden din bli forverret. Snakk med legen din for ytterligere råd."


Hvordan oppbevare og kassere REVOLADE

Oppbevares utilgjengelig for barn

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser

Bruk ikke REVOLADE etter utlgpsdatoen som er angitt pa kartongen og blisteren

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Lever inn legemidler
som du ikke lenger skal/kan bruke pé apoteket.

Din personlige hehandlingsdaghok

Du mé ta REVOLADE som foreskrevet av legen din.

Behandlingsdagboken hjelper deg 4 huske & ta tabletten:
e Legen din kan skrive inn dosen og tidspunkt for nar du skal ta REVOLADE

e Hver gang du har tatt REVOLADE kan du krysse av og notere eventuelle kommentarer om behand-
lingen (f.eks. bivirkninger)

Om behandlingsdaghboken

Din daglige dose

Legen din kan bruke denne boksen til & skrive inn REVOLADE-dosen din, og nar pa dagen du skal ta
REVOLADE. Be legen din om 4 fylle inn din REVOLADE dose her.

Ukeregister

Hver dag du tar REVOLADE
kan du krysse av for den

daglige dosen REVOLADE. g?vmzu;@fmse Tospunkt:_____

Bruk denne tabellen som en ' — xzsmytabien (@)

paminnelse for din daglige — gt @

behandling. I tillegg kan du

skrive inn kommentarer, som Uee 2t Vo2t Uedita___ti

REVOLADE: Notater/legetime: REVOLADE: Notater/legetime: REVOLADE: Notater/legetime:

eventuelle bivirkninger du far
underveis eller din neste lege-
time.

Dag 1

Dag 2

Dag 3

Dag 4

Dag 5

Dag 7
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Yiterligere informasjon fra legen

Spersmal jeg vil stille legen
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