Pflichtangaben fur Fachkreise

Eltrombopag STADA® 25 mg /-50 mg / -75 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Eltrombopag.

Zus.: 1 Filmtabl. enth. Eltrombopagdi(olamin), entsprech. 25 mg /50 mg/ 75 mg Eltrombopag.
Sonst. Bestandt.: Mikrokrist. Cellulose, Mannitol, Povidon K90, Na-starkeglykolat (Typ A),
Mg-stearat (pflanzl.), Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol MW 3350, Talkum; zus.
f. -50 mg: Eisen(lll)-hydroxid-oxid-Hydrat (E172), Eisen(lll)-oxid (E172); zus. f. -75 mg:
Eisen(lIl)-oxid (E172).

Anw.: Behandl. v. erw. Pat. m. prim. Immunthrombozytopenie (ITP), d. gg. and. Ther. refraktar
sind (z.B. Kortikosteroide, Immunglobuline); Behandl. v. padiatr. Pat. i. Alter v. 1 J. u. alter m.
prim. Immunthrombozytopenie (ITP), wenn diese 6 Mo. od. langer nach Diagnosestell.
andauert u. d. Pat. gg. and. Ther. refraktar sind (z.B. Kortikosteroide, Immunglobuline); bei
erw. Pat. m. chron. Hep.-C-Virus-(HCV)-Infekt. z. Behandl. e. Thrombozytopenie, wenn d.
Ausmald d. Thrombozytopenie d. Hauptfaktor ist, d. d. Initiier. e. optim. Interferon-bas. Ther.
verhind. od. d. Fahigk. z. Aufrechterhalt. e. optim. Interferon-bas. Ther. limit.

Gegenanz.: Uberempf. gg. d. Wirkst. od. e. d. sonst. Bestandt.

Schwangersch./Stillz.: Nur nach sorgfalt. Nutzen-Risiko-Abwag.

NW: Naso(-Pharyngitis), Infekt. d. ob. Atemwege, Influenza, Herpes im Mund-Rachen-Raum,
Pneumonie, Sinusitis, Tonsillitis, Infekt. d. Atemwege, Gingivitis, Hautinfekt., rektosigmoidales
Karzinom, Eosinophilie, Thrombozyto-, Lympho-, Neutropenie, Abnahme d. Neutrophilenzahl,
Leuko-, Aniso-, Myelozytose, erniedr. / erhéhte Hamoglobin-Werte, verring. Zahl an weil3en
Blutkdrp., (hamolyt.) Anamie, erhohte Zahl stabkern. Granulozyten, Anwesenh. v. Myelozyten,
erhohte Thrombozytenzahl, Uberempfindl., Appetitlosigk., Anorexie, Gicht, Hypokalzamie, -
kalidmie, Schlafstor., Depress., Apathie, verand. Gemutszustand, Traurigk., Par-, Hypo-,
Dysasthesie, Schlafrigk., Migrane, Tremor, Gleichgewichtsstér., Hemiparese, Migrane m.
Aura, periph. (sensor.) Neuropathie, Sprachschwierigk., tox. Neuropathie, (vask.) Kopfschm.,
Augentrockenh., verschwomm. Sicht/Sehen, Augenschm., verring. Sehscharfe, Linsentrib.,
Astigmatismus, (kortik.) Katarakt, erhohte Tranensekret.,, Netzhautblut.,, retinale
Pigmentepitheliopathie, Sehstor., abnorm. Ergebn. b. Sehschéarfetests, Blepharitis u.
Keratokonjunktivitis sicca, Ohrenschm., Schwindel, Tachyk., akuter Herzinfarkt, Herz-
Kreislauf-Stor., Zyanose, Sinustachykardie, verlang. QT-Intervall i. EKG, tiefe
Venenthrombose, Hamatome, Hitzewall., Embolie, oberflachl. Thrombophlebitis, Hautrot.,
Husten, oropharyng. Schmerzen, Rhinorrhd, Lungenembolie, Lungeninfarkt, nasale
Beschwerden, oropharyng. Blaschenbild., Nasennebenhdhlenbeschwerden, Schlaf-Apnoe-
Syndr., Ubelk., Durchfall, Geschwiire i. Mund, Zahnschm., Erbr., Bauchschm., Blut. i. Mund,

Blah., Mundtrockenh., Glossodynie, Bauchdeckenspann., verféarbter Stuhl,
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Lebensmittelvergift., hauf. Stuhlgang, Hamatemesis, unangen. Geflhl i. Mund, Hepatotox.:
Anstieg v. ALT, AST, Bilirubin im Serum; Hyperbilirubindmie, abnorm. Leberfunkt., Cholestase,
Leberlas., Hepatitis, AM-induz. Leberschad., (juck., makul.) Hautausschlag, Haarausfall,
Hyperhidrose, (general.) Juckr., Petechien, Nesselsucht, Dermatose, KaltschweiRligk.,
Erythem, Melanose, Pigmentstér.,, Hautverfarb., Hautschupp., Rickenschm., Myalgie,
Muskelkrampfe, Muskelschm., Knochenschm., Muskelschwéche, Proteinurie, thrombot.
Mikroangiopathie m. Nierenversagen (Sammelbegriff f. d. bevorzugten Begriffe akute
Nierenschad., Nierenversagen, Oligurie, Nierenfunkt.stdr.), Nierenversagen, Leukozyturie,
Lupusnephritis, Nykturie, erhdhte Werte: Blutharnstoff, Harnsaurewerte i. Blut, Serum-
Kreatinin-Werte, Kreatinphosphokinase i. Blut, Protein/Kreatinin-Verhaltnis i. Urin, alkal.
Phosphat. i. Blut, Gesamtprotein, pH-Wert d. Urins; erhéhte / vermind. Serum-Albuminwerte,
Menorrhagie, Fieber, Brustschm., Asthenie, Hitzewall., Blut. a. d. Einstichstelle, inn.
Unruhegefihl, Wundentziind., Unwohlsein, Fremdkorpergefhl, Sonnenbrand,
Harnwegsinfekt., Infekt. d. ob. Atemwege, Bronchitis, Influenza, Herpes i. Mund-Rachen-
Raum, Gastroenteritis, maligne Neoplasie d. Leber, Hyperglykamie, anorm. Gewichtsverlust,
Angstzustande, Verwirrth., Agitat., Aufmerksamkeitsstor., Dysgeusie, hepat. Enzephalopathie,
Lethargie, Gedachtnisstor., Parésthesie, Netzhautexsudate, Gelbfarb. d. Augapfels, Palpitat.,
Dyspnoe, Belastungsdyspnoe, produkt. Husten, Aszites, Oberbauchschm., Dyspepsie,
Verstopf.,, Blahbauch, Stomatitis, gastroésophag. Refluxkrankh., H&amorrhoiden,
Bauchbeschwerden, Osophagusvarizen, 6sophag. Varizenblut., Gastritis, aphtése Stomatitis,
Gelbsucht, Portalvenenthrombose, Leberversagen, trock. Haut, Ekzem, Hautlas.,
Hyperpigment. d. Haut, Nachtschweil3, Arthralgie, Schmerzen in den Extrem., muskuloskel.
Schmerzen, Dysurie, Fatigue, grippeart. Erkrank., Schittelfrost, Reizbark., Schmerzen, Reakt.
a. d. Inj.stelle, nicht kardial-bedingte Brustschm., (periph.) Od., Juckr. an der Inj.stelle,
Exanthem a. d. Inj.stelle, Brustbeschwerden, Gewichtsabnahme, Erhdh. d. INR, Verlang. d.
part. Thromboplastinzeit, Erhéh. d. Glukose i. Blut, Abnahme d. Albumins i. Blut, Verlang. d.
QT-Zeit i. EKG, Milzinfarkt, Eiseniberlad., Hypoglykdamie, vermehrter Appetit, Synk.,
beeintracht. Sehvermdgen, Mouches volantes, Epistaxis, Zahnfleischbluten, Blaschenbild. d.
Mundschleimhaut, Schmerzen i. Mund- u. Rachenraum, abdomin. Beschwerden, Dysphagie,
Schwell. d. Zunge, Stor. d. gastrointest. Motilitdt, Chromaturie; Thrombot./thromboembol.
Ereign. (wie tiefe Venenthrombose, Lungenembolie, akuten Herzinfarkt, Zerebralinfarkt u.
Embolie); hepat. Dekompensat. (Aszites, hepat. Enzephalopathie, Varizenblut., spontane
bakter. Peritonitis), erhdhtes Retikulin im Knochenmark, zytogenet. Anomalien, hamatolog.
maligne Erkrank. (wie MDS od. AML).

Beeintr. d. Reakt.sverm. mdgl.! Angaben gekurzt — weitere Einzelheiten enthehmen Sie bitte

d. Fach- bzw. Gebrauchsinformation. Verschreibungspflichtig.
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STADAPHARM GmbH, Stadastralte 2—18, 61118 Bad Vilbel

Stand: August 2025

Eltrombopag STADA® 25 mg / -50 mg / -75 mg Filmtabl. - STADAPHARM - Pflichttext f. Fachkreise Seite 3von 3



