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Eltrombopag Accord 12,5mg / 25 mg / 50 mg / 75 mg Filmtabletten. Wirkstoff: Eltrombopagdi(olamin). Zus.: Jede
Filmtablette enthalt Eltrombopagdi(olamin), entsprechend 12,5 mg/25 mg/50 mg/75 mg Eltrombopag. Sonstige Best.: Tab-
lettenkern: Mannitol, Povidon, Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium, Magnesiumstearat, Isomalt
(E953), Calciumsilicat. Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Triacetin, Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lIl)-hydro-
xid-oxid x H20 (E172) [auBer 75 mg]. Anw.: Behandl. v. erw. Pat. m. prim. ITP, d. gg. anderen Ther. refraktar sind (z. B. Korti-
kosteroide, Immunglobuline). Behandl. v. padiat. Pat. ab 1 J. m. prim. ITP, wenn diese 6 Monate o. langer nach
Diagnosestell. andauert und d. Pat. gg. anderen Ther. refraktar sind (z. B. Kortikosteroide, Immunglobuline). Erw. Pat. m.
chron. HCV-Infekt. zur Behandl. einer Thrombozytopenie, wenn d. Ausmal d. Thrombozytopenie d. Hauptfaktor ist, d. Initi-
ierung einer optim. Interferon-basierten Ther. verh. o. d. Fahigkeit zur Aufrechterh. einer optim. Interferon-basierten Ther.
limitiert. Gegenanz.: Uberempfindl. gg. Eltrombopag od. sonst. Bestandteile. Nebenw.: ITP-Studienpopulation: Sehr héufig:
Nasopharyngitis®, Infekt. d. oberen Atemwege, Husten *, Ubelk., Durchfall, erh. ALT-Werte®, Riickenschm., Myalgie, Muskel-
krampfe, Muskelschm., Knochenschm. Hdufig: Pharyngitis, Influenza, Herpes im Mund-Rachen-Raum, Pneumonie, Sinusitis,
Tonsillitis, Infekt. d. Atemwege, Gingivitis, Anamie, Eosinophilie, Leukozytose, Thrombozytopenie, ern. Hb-Werte, verr. Zahl
an weillen Blutkorp., Hypokaliamie, Appetitlosigk., erh. Harnsaurewerte i. Blut, Schlafstor., Depr., Parasthesie, Hypoasthe-
sie, Schlafrigkeit, Migrane, Augentrockenh., verschwomm. Sicht, Augenschm., verr. Sehschéarfe, Ohrenschm., Schwindel,
tiefe Venenthromb., Himatome, Hitzewall., oropharyng. Schm.*, Rhinorrhé*, Geschwiire i. Mund, Zahnschm.*, Erbr.,
Bauchschm. (Sehr hiufig bei padiat. ITP), Blut. i. Mund, Bl&h., Erh. AST-Werte , Hyperbilirubindmie, abnorm. Leberfunkt.,
Hautausschl., Haarausfall, Hyperhidrose, general. Juckreiz, Petechien, Proteinurie, erh. Serum-Kreatinin-Werte, thrombot.
Mikroangiopathie m. Nierenvers.*, Menorrhagie, Fieber (Sehr hiufig bei padiat. ITP), Brustschm., Asthenie, Erh. alkal. Phos-
phatase-Werte i. Blut. Gelegentlich: Hautinfekt., rektosigmoidales Karzinom, Anisozytose, hamolyt. Andmie, Myelozytose,
erh. Zahl stabkern. Granulozyten, Anwesenh. v. Myelozyten, erh. Thrombozytenzahl, erh. Hb-Werte, Uberempfindl., Anore-
xie, Gicht, Hypokalzamie, Apathie, verand. Gemiitszust., Traurigk., Tremor, Gleichgewichtsstor., Dysasthesie, Hemiparese,
Migrane m. Aura, periph. Neuropathie, periphe. sens. Neuropathie, Sprachschwierigk., tox. Neuropathie, vask. Kopfschm.,
Linsentrib., Astigmatismus, kortik. Katarakt, erh. Tranensekr., Netzhautblut., retin. Pigmentepitheliopathie, Sehstér., ab-
norm. Ergebnisse bei Sehschéarfetests, Blepharitis u. Keratokonjunktivitis sicca, Tachykardie, ak. Herzinfarkt, Herz-Kreislauf-
Stor., Zyanose, Sinustachykardie, verlangertes QT-Intervall im EKG, Embolie, oberfl. Thrombophlebitis, Hautrot., Lungenem-
bolie, Lungeninfarkt, nasale Beschw., oropharyngeale Bldaschenbild., Nasennebenhdhlenbeschw., Schlaf-Apnoe-Syndrom,
Mundtrockenh., Glossodynie, Bauchdeckenspan., verfarbter Stuhl, Lebensmittelvergift., hauf. Stuhlg., Himatemesis, unan-
gen. Gefuhl i. Mund, Cholestase, Leberlasion, Hepatitis, Arzneim.-induz. Leberschad., Nesselsucht, Dermatose, Kaltschwei-
Rigk., Erythem, Melanose, Pigmentstor., Hautverfarb., Hautschupp., Muskelschw., Nierenvers., Leukozyturie,
Lupusnephritis, Nykturie, erh. Blutharnstoff-Werte, erh. Prot./Kreatinin-Verhiltnis i. Urin, Hitzewall., Blut. an d. Einstich-
stelle, inneres Unruhegefiihl, Wundentziind., Unwohlsein, Fremdkérpergef., Erh. Serum-Albuminwerte, erh. Gesamtprot.,
verm. Serum-Albuminwerte, erh. pH-Wert d. Urins, Sonnenbrand. *: Zusitzl. Nebenwirk., d. in d. padiat. Studien (Alter

1 bis 17 Jahre) beobachtet worden sind. ™: ALT- u. AST-Erhoh. kénnen gleichz. auftreten, wenn auch seltener. *: Sammelbe-
griff fir d. bevorzugten Begriffe ak. Nierenschad. u. Nierenvers. HCV-Studienpopulation (in Kombi. m. antiviraler Ther. m.
Interferon u. Ribavirin): Sehr hdufig: Andmie, Appetitlosigk., Kopfschm., Husten, Ubelk., Durchfall, Juckreiz, Myalgie, Fieber,
Fatigue, grippeart. Erkr., Asthenie, Schittelfrost. Hdufig: Harnwegsinfekt., Infekt. d. ob. Atemwege, Bronchitis, Nasopha-
ryngitis, Influenza, Herpes i. Mund-Rachen-Raum, Maligne Neoplasie d. Leber, Lymphopenie, Hyperglykdmie, anorm. Ge-
wichtsverlust, Depr., Angstzustande, Schlafstor., Schwindel, Aufmerksamkeitsstor., Dysgeusie, hep. Enzephalopathie,
Lethargie, Gedachtnisstor., Parasthesie, Katarakt, Netzhautexsudate, Augentrockenh., Gelbfarb. d. Augapfels, Netzhaut-
blut., Schwindel, Palpitationen, Dyspnoe, oropharyng. Schm., Belastungsdyspnoe, produktiv. Husten, Erbr., Aszites, Bauch-
schm., Oberbauchschm., Dyspepsie, Mundtrockenh., Verstopf., Blahbauch, Zahnschm., Stomatitis, gastrodsoph.
Refluxkrankh., Himorrhoiden, Bauchbeschw., Osophagusvarizen, Hyperbilirubindmie, Gelbsucht, Arzneim.-induz. Leber-
schad., Hautausschl., trock. Haut, Ekzem, juck. Hautausschl., Erythem, Hyperhidrose, general. Juckreiz, Haarausfall, Arthral-
gie, Muskelkrampfe, Riickenschm., Schm. in d. Extremitaten, muskuloskel. Schm., Knochenschm., Reizbarkeit, Schm.,
Unwobhlsein, Rkt. an d. Injektionsstelle, nicht kardial bed. Brustschm., Odem, periph. Odem, erh. Bilirubinwert i. Blut, Ge-
wichtsabn., Abn. d. Zahl d. weilen Blutkérperchen, Abn. d. Hb, Abn. d. Neutrophilenzahl, erh. d. INR, Verl. d. partiel. Throm-
boplastinzeit, Erh. d. Glukose i. Blut, Abn. Albumin i. Blut. Gelegentlich: Gastroenteritis, Pharyngitis, Hdmolyt. Anamie,
Verwirrth., Agitation, Osophag. Varizenblut., Gastritis, aphtdse Stomatitis, Portalvenenthromb., Lebervers, Hautldsionen,
Verf. d. Haut, Hyperpigm. d. Haut, NachtschweiR, thrombot. Mikroangiopathie m. ak. Nierenvers.", Dysurie, Juckreiz an d.
Injektionsstelle, Exanthem an d. Injektionsstelle, Brustbeschw., Verl. d. QT-Zeit i. EKG. T: Sammelbegriff fur d. bevorzugten
Begriffe Oligurie, Nierenvers. u. Nierenfunkt.stor. SAA-Studienpopulation: Sehr hdufig: Kopfschm., Schwindel, Husten,
oropharyng. Schm., Rhinorrhd, Durchfall, Ubelk., Zahnfleischblut., Bauchschm., erh. Transaminasenwerte, Arthralgie, Schm.
in d. Extremitdten, Muskelkrampfe, Fatigue, Fieber, Schiittelfrost. Hdufig: Neutropenie, Milzinfarkt, Eiseniiberlad., Appetit-
losigk., Hypoglykdmie, vermehr. Appetit, Angstzustande, Depr., Synkope, Augentrockenh., Katarakt, Gelbfarb. d. Augapfels,
verschwomm. Sehen, beeintr. Sehvermogen, Mouches volantes, Epistaxis, Blaschenbild. d. Mundschleimh., Schm. in d.
Version 2



Pflichttext: Eltrombopag Accord 12,5 mg Filmtabletten | Eltrombopag Accord 25 mg Filmtabletten | Eltrom-
bopag Accord 50 mg Filmtabletten | Eltrombopag Accord 75 mg Filmtabletten

Mundhohle, Erbr., abdom. Beschw., Verstopf., Blahbauch, Dysphagie, verfarb. Stuhl, Schwell. d. Zunge, Stor. d. gastrointest.
Motilitat, Blah., erh. Bilirubinwert i. Blut (Hyperbilirubinamie), Gelbsucht, Petechien, Hautausschl., Juckreiz, Nesselsucht,
Hautlas., makul. Hautausschl., Riickenschm., Myalgie, Knochenschm., Chromaturie, Asthenie, periph Odem, Unwobhlsein,
erh. CPK i. Blut. Nicht bekannt: Arzneim.-induz. Leberschad. (Falle v. Arzneim.-induz. Leberschad. wurden bei Pat. m. ITP u.
HCV berichtet), Verfarb. d. Haut, Hyperpigm. d. Haut. Warnhinweise: Enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Film-
tablette, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei“. Verschreibungspflichtig. Weitere Informationen siehe Fach- u. Gebrauchsinfo.
Zulassungsinhaber: Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Niederlande. Ortlicher Vertreter: Accord
Healthcare GmbH, HansastraRe 32, 80686 Miinchen, info@accord-healthcare.de. Stand: 06/2025
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