Sp. zn. sukls490009/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tocieta 25 mg potahované tablety
Tocieta 50 mg potahované tablety
eltrombopag

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecistznovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Informace v této piibalové informaci jsou urceny pro Vas nebo Vase dit€ — nicméné v ptibalové
informaci bude déle napsano pouze ,,Vy*.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tocieta a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tocieta uzivat
Jak se ptipravek Tocieta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tocieta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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—
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Co je pripravek Tocieta a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tocieta obsahuje 1éCivou latku eltrombopag, ktery patii do skupiny 1€kd nazyvanych agonisté
trombopoetinového receptoru. Uziva se ke zvyseni poctu krevnich desticek v krvi. Krevni desti¢ky jsou
krevni bunky, které pomahaji zmirnit krvaceni nebo mu zabranuji.

Pripravek Tocieta se uziva k 1écbé poruchy krvacivosti nazyvané imunitni (primarni) trombocytopenie
(ITP) upacientd star§ich 1roku, kteti jiz uzivali jiné léky v terapii ITP (kortikosteroidy nebo
imunoglobuliny) a 1é¢ba nebyla dostate¢né ti¢inna.

ITP je zplsobena nizkym poctem krevnich desti¢ek (trombocytopenii). Lidé s ITP maji zvysené riziko
krvaceni. U pacienti s ITP se mohou objevit ptiznaky zahrnujici petechie (kulaté ¢ervené skvrnky
velikosti Spendlikové hlavicky, které jsou pod kiizi), modfiny, krvaceni z nosu, krvacejici dasné a obtizné
zastaveni krvaceni pii fiznuti nebo poranéni.

Pripravek Tocieta se rovnéz mize uzivat k 1é¢b¢ nizkého poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

u dospélych s infekci virem hepatitidy C (HCV), kteti méli problémy s nezadoucimi u€inky v pribehu
1é¢by interferonem. Mnozi pacienti s hepatitidou C maji nizky pocet krevnich desticek, ktery nemusi byt
zpusoben pouze vlastnim onemocnénim, ale také antivirovymi 1éky uzivanymi k 1écbé tohoto
onemocnéni. Uzivani pfipravku Tocieta Vam mize usnadnit dokoncit celou 1é¢bu antivirovym lékem
(peginterferonem a ribavirinem).



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Tocieta uZivat

Neuzivejte piipravek Tocieta:

- jestlize jste alergicky(a) na eltrombopag nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pifipravku
(uvedenou v bod¢ 6 v odstavci ,,Co pripravek Tocieta obsahuje).
Pokud si myslite, ze se Vas toto tyka, porad’te se se svym lé¢kaifem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tocieta se porad’te se svym lékarem:
- pokud méte problémy s jatry. Lidé s nizkym poctem krevnich desticek stejné jako lidé
s pokrocilym chronickym onemocnénim jater (trvajicim delsi dobu) maji zvysené riziko
nezadoucich uc¢inkd, véetné zivot ohrozujiciho poskozeni jater a tvorby krevnich srazenin. Vas
1ékat pecliveé zhodnoti riziko 1écby pripravkem Tocieta a béhem 1éc¢by budete peclive
sledovan(a).
- pokud mate riziko tvorby krevnich srazenin v Zilach nebo tepnach, nebo pokud vite, Ze se krevni
srazeniny vyskytuji ve Vasi rodiné.
Riziko tvorby krevnich srazenin u Vas miize byt vyssi:
- se zvySuyjicim se vékem;
- jestlize jste del$i dobu upoutan(a) na lizko;
- jestlize trpite nadorovym onemocnénim;
- jestlize uzivate hormonalni antikoncepci nebo hormonalni substitu¢ni terapii;
- jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) operaci nebo mél(a) uraz;
- jestliZe trpite vyraznou nadvahou (obezitou);
- jestlize koufite;
- jestlize trpite pokrocilym chronickym onemocnénim jater.
Pokud se Vas cokoli z uvedeného tyka, informujte o tom svého 1ékare pfed zahajenim 1écby.
Pripravek Tocieta neuzivejte, pokud Vas Iékat neusoudi, ze oCekavany piinos 1écby prevysi
riziko tvorby krevnich srazenin.
- pokud maéte kataraktu (Sedy zakal, cocka ve VaSem oku se zakaluje).
- pokud trpite jinymi poruchami krve, jako je myelodysplasticky syndrom (MDS). Pfed zah4jenim
1é¢by pripravkem Tocieta Vam lékar provede testy, aby toto onemocnéni vyloucil. Jestlize trpite
MDS a uzival(a) byste ptipravek Tocieta, mohl by se MDS zhorsit.

Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka, feknéte to svému lékafi.

Oc¢ni vySetieni

Vas lékat Vam doporudi vySetieni na kataraktu (Sedy ocni zakal). Jestlize nepodstupujete pravidelna
vySetfeni oci, je zapotfebi, aby Vam Vas Iékar pravidelnd vysetieni zatidil. Muzete byt rovnéz
vySetfovan(a), zda u Vas nedochazi ke krvaceni na sitnici nebo okolo sitnice (vrstvy bunék citlivych na
svétlo v zadni Casti oka).

Budete podstupovat pravidelné odbéry

Nez zacnete piipravek Tocieta uzivat, Vas lékat Vam provede vysetfeni krve ke kontrole poc¢tu krevnich
bun¢k (krevni obraz), v¢etn¢ krevnich desti¢ek. Tyto testy se v prub&hu uzivani 1éku budou

v pravidelnych intervalech opakovat.

Krevni testy ke kontrole jaternich funkci

Eltrombopag muze zpusobit zhorSeni jaternich testd — zvySeni n¢kterych latek tvofenych v jatrech,
zejména bilirubinu, alaninaminotransferazy a aspartataminotransferazy. Pokud podstupujete 1€cbu, jejimz
zakladem je interferon, a zaroven uzivate piipravek Tocieta k 1écbé nizkého poctu krevnich desticek
zpusobeného hepatitidou C, mohou se nékteré jaterni poruchy zhorsit.

Pted zahajenim uzivani ptipravku Tocieta a poté v pravidelnych intervalech Vam budou provadény krevni
testy k vySetfeni jaternich funkci. Pokud mnozstvi nékteré z téchto latek stoupne pfilis, nebo pokud se
u Vas objevi ptiznaky poskozeni jater, mize byt nutné uzivani pripravku Tocieta ukongit.



Prectéte si informace v odstavci ,,Problémy s jatry* v bodé 4 této piibalové informace.

Krevni testy ke kontrole po¢tu krevnich desti¢ek
Pokud prestanete pripravek Tocieta uzivat, pocet krevnich desticek se pravdépodobn¢ znovu snizi béhem
n¢kolika dni. Vas 1ékat bude pocet krevnich desticek sledovat a poradi Vam vhodna opatieni.

Velmi vysoky pocet krevnich desticek mtize zvysit riziko tvorby krevni sraZzeniny. Krevni srazeniny se
vsak mohou téz tvofit i pfi normalnim nebo dokonce snizeném poctu krevnich desticek. Vas 1ékat Vam
upravi davku pripravku Tocieta, aby zajistil, ze k takovému zvyseni poctu krevnich desticek nedojde.

Pokud se u Vas objevi jakykoliv z nasledujicich ptiznakt krevni srazeniny, vyhledejte okamzité

1ékatskou pomoc:

- otok, bolest nebo citlivost na dotek na jedné z dolnich koncetin;

- nahlé dusnost, zvlasteé jestlize je doprovazena ostrou bolesti na hrudniku a/nebo zrychlenym
dychanim;

- bolest bricha (zaludku), zvétSeni bicha, krev ve stolici.

Testy ke kontrole kostni direné

U lidi s problémy s kostni dieni, mohou 1éky, jako je ptipravek Tocieta, tyto problémy zhorSovat.
Znamky zmén v kostni dfeni se mohou projevit jako neobvyklé vysledky v krevnich testech. Va3 l1ékat
muze v priubéhu 1écby piipravkem Tocieta provadét krevni testy ptimo ke kontrole kostni dfen¢.

Vysetieni ke kontrole vyskytu krvaceni ze zaZivaciho traktu

Jestlize podstupujete 1éCbu, jejimz zakladem je interferon, a zaroven uzivate ptipravek Tocieta, budete po
ukonceni 1éCby pripravkem Tocieta sledovan(a) pro vyskyt moznych znamek krvaceni ze zaludku nebo
stfeva.

Vyseti‘eni srdce
Vas lékat mize povaZovat za nezbytné v prib&hu 1é¢by piipravkem Tocieta sledovat Vase srdce
a provadeét vysetfeni elektrokardiogram (EKG).

Starsi lidé (65 let a starsi)
O pouziti ptipravku Tocieta u pacientli ve veéku 65 let a starSich jsou pouze omezené tidaje. Pokud Vam
je 65 let a vice, je pii uzivani pripravku Tocieta nutné dbat opatrnosti.

Déti a dospivajici
Eltrombopag se nedoporucuje podavat détem s I'TP mladsim 1 roku. Piipravek se také nedoporucuje
u osob mladsich 18 let s nizkym poctem krevnich desticek pfi hepatitidé C.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tocieta
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, kter¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1ékd dostupnych bez 1ékarského piedpisu a vitamind.

Nékteré bézné uzivané 1éky s eltrombopagem vzajemné plisobi — vcetné 1€k a minerali vydédvanych

pouze na lékafsky predpis i dostupnych bez ného. Toto se tyka:

- antacid, 1ékd k 1é€beé poruch traveni, paleni zahy nebo Zaludeénich viedi (viz také bod 3,, Kdy se
uziva*“);

- 1€kt nazyvanych statiny, ke snizeni cholesterolu;

- nékterych 1éki k 1écbeé infekce HIV, jako jsou lopinavir a/nebo ritonavir;

- cyklosporinu uzivaného v souvislosti s transplantacemi nebo nemocemi imunitniho systému;

- minerald, jako je zelezo, vapnik, hoi€ik, hlinik, selen a zinek, které mohou byt ve vitaminovych
a mineralnich doplncich (viz také bod 3 ,, Kdy se uziva ),

- 1€k, jako je metotrexat a topotekan, k 1é¢bé nadorového onemocnéni.

Pokud kterékoli z nich uzivate, feknéte to svému l1ékari. Nékteré z nich se s pfipravkem Tocieta uzivat



nemohou, u nékterych mize byt nutna Gprava davky, nebo miiZze byt nutné zménit ¢as jejich podavani.
Vas l1ékar zkontroluje vSechny léky, které uzivate, a tam, kde to bude nutné, Vam doporuci vhodnou
nahradu.

Pokud zarovein uzivate léky prevenci tvorby krevnich srazenin, je u Vas vyssi riziko krvaceni. Vas lékar
si 0 tom s Vami promluvi.

Pokud uzivate kortikosteroidy, danazol a/nebo azathioprin, mize byt nutné uzivat niz8i davky nebo je
uplné vysadit, pokud je uzivate spole¢n¢ s pripravkem Tocieta.

Pripravek Tocieta s jidlem a pitim
Neuzivejte ptipravek Tocieta spolu s mléénymi vyrobky nebo napoji, protoze vapnik z mlécnych
vyrobki ovlivituje vstfebavani tohoto 1éku. Pro dalsi podrobnosti viz bod 3 ,,Kdy se uziva“.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t&hotna, neuZivejte ptipravek Tocieta, pokud Vam jej 1ékai vyslovné nedoporuéi. Uginky

eltrombopagu v priubéhu t€hotenstvi nejsou znamy.

- Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, feknéte to
svému lékari.

- Pokud uzivate piipravek Tocieta, pouzivejte spolehlivou metodu antikoncepce k zabranéni
ot¢hotnéni.

- Pokud v pribéhu 1é¢by piipravkem Tocieta otéhotnite, feknéte to svému 1ékari.

Pokud uzivate piipravek Tocieta, nekojte. Neni znamo, zda eltrombopag prochédzi do matetského mléka.
Pokud kojite, nebo kojeni planujete, feknéte to svému lékati.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Tocieta mlize zptisobovat zavraté a dalsi nezadouci G¢inky, které mohou zplsobit snizeni
pozornosti.

Neftid'te, ani neobsluhujte stroje, pokud si nejste jisty(a), Ze nejste l1ékem ovlivnén(a).

Pripravek Tocieta obsahuje isomalt a sodik
Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tocieta uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Nikdy neménte davku ani schéma uzivani ptipravku Tocieta, pokud
Vam lékar nebo 1ékarnik nefekne. Béhem uzivéni ptipravku Tocieta budete v péci 1€kare, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou Vaseho onemocnéni.

Jaké mnoZstvi se uziva

Pacienti s ITP

Dospéli a déti (od 6 do 17 let) — obvykla zahajovaci davka u ITP je jedna SOmg tableta piipravku Tocieta
denné. Jestlize jste vychodo- nebo jihovychodoasijského piivodu, mizete potiebovat nizsi zahajovaci
davku 25 mg.

Déti (od 1 roku do 5 let) — obvykla zahajovaci davka u ITP je jedna 25mg tableta ptipravku Tocieta
denng.



Pacienti s hepatitidou C
Dosp¢li — obvykla zahajovaci davka u hepatitidy C je jedna 25mg tableta pripravku Tocieta denn€.
Jestlize jste vychodo- nebo jihovychodoasijského ptivodu, zahajite 1écbu stejnou davkou 25 mg.

Muze trvat 1-2 tydny, nez ptipravek Tocieta zane plsobit. V zavislosti na odpovédi na ptipravek
Tocieta Vam miize l1ékat doporucit zménu denni davky.

Jak se tablety uZivaji
Tabletu spolknéte celou a zapijte ji dostateCnym mnozstvim vody.

Kdy se uziva

Ujistéte se, Ze:
-V prtbehu 4 hodin pfed uZzitim piipravku Tocieta
- a2 hodiny po uziti ptipravku Tocieta

nebudete konzumovat zZadnou z téchto potravin:
- mlécné vyrobky, jako je syr, maslo, jogurt nebo zmrzlina;
- mléko nebo mlécné napoje, nadpoje obsahujici mléko, jogurt nebo smetanu;
- antacida, I€ky na poruchy traveni a paleni zahy;
- nékteré mineralni a vitaminové dopliky obsahujici Zelezo, vapnik, hoi¢ik, hlinik, selen a zinek.

Pokud toto nedodrzite, 1€k nebude z traviciho traktu spravné vstieban.

Uzivani tohoto pripravku

4 hodiny E:} ... a 2 hodiny
po uZiti

pred uzitim

tohoto

pripravku ...

ZADNE mlééné vyrobky,
antacida nebo
mineralni doplriiky

Pro dalsi informace o vhodném jidle a piti se obrat’te na svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tocieta, neZ jste mél(a)

Okamzité kontaktujte svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud je to mozné, ukazte mu celé baleni 1éku nebo
tuto ptibalovou informaci. Budete sledovan(a) pro znamky a pfiznaky nezadoucich ucinkd a ihned bude
zahajena odpovidajici 1écba.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Tocieta
Vezmeéte si az nasledujici davku v obvyklou dobu. Neuzivejte vice nez jednu davku ptipravku Tocieta
be&hem jednoho dne.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Tocieta

Neptestavejte uzivat pripravek Tocieta bez doporuceni svého Iékatre. Pokud Vam lékat doporuci ukoncit
1é¢bu, pocet krevnich desti¢ek bude poté kontrolovan kazdy tyden po dobu 4 tydni. Dalsi informace
najdete také pod bodem 4 ,, Krvdaceni nebo modriny po ukoncent lécby “.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ptiznaky vyZadujici pozornost: vyhledejte lékare

U lidi, kteti uzivaji eltrombopag k 1écbe ITP nebo k 1é€bé nizkého poctu krevnich desticek z ditvodu
hepatitidy C, se mohou objevit piiznaky potencialné zdvaznych nezadoucich ucinkt. Je dulezité, abyste
sdelil(a) lékati, pokud se u Vas vyskytnou tyto ptiznaky.

Zvysené riziko tvorby krevnich srazenin

Nekteti lidé mohou mit zvySené riziko tvorby krevnich srazenin a 1éky, jako je pfipravek Tocieta, mohou
tento problém jesté zhorSovat. N4hlé zablokovani cévy uvolnénou krevni srazeninou je méné Casty
nezadouci u¢inek a muze postihnout az 1 ¢lovéka ze 100.

Okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, jestlize se u Vas vyskytnou piiznaky krevni srazeniny, jako jsou:
- otoky, bolest, pocity horka, zarudnuti nebo citlivost na dotek na jedné dolni konceting;

- nahla dusnost, zejména doprovazena ostrou bolesti na hrudi nebo zrychlenym dychanim,;

- bolest bticha (zaludku), zvétSeni biicha, krev ve stolici.

Probléemy s jatry

Pripravek Tocieta mize zpisobit zmény, které se projevi v krevnich testech a mohou byt znamkou
poskozenti jater. Problémy s jatry (zvySené jaterni enzymy objevujici se pfi vySetieni krve) jsou Casté

a mohou postihnout az 1 ¢loveka z 10. Dalsi jaterni komplikace jsou méné ¢asté a mohou postihnout az
1 ¢loveka ze 100.

Pokud se u Vas objevi néktera z téchto znamek problémd s jatry:
- zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma (Zloutenka);,

- neobvykle tmavé zbarveni moci;

feknéte to neprodlene svému Iékati.

Krvaceni nebo modriny po ukonceni léchy

V prubéhu dvou tydnti od ukonceni 1éCby piipravkem Tocieta obvykle dojde k propadu poctu krevnich
desticek k hodnotam, které byly pied 1écbou ptipravkem Tocieta. Nizky pocet krevnich desticek mize
zvysit riziko krvaceni nebo tvorby modfin. Lékat Vam bude kontrolovat pocet Vasich krevnich desticek
po dobu alespon 4 tydnti od ukonceni [éCby timto piipravkem.

Pokud se u Vas po ukonceni uzivani ptipravku Tocieta objevi modiiny nebo krvaceni, feknéte to svému
1¢kati.

Nekteri lidé maji po ukonceni 1é¢by peginterferonem, ribavirinem a ptipravkem Tocieta krvaceni ze

zazivaciho traktu. Pfiznaky zahrnuji:

- Cernou dehtovitou stolici (zmény zbarveni stolice jsou méné Casté nezadouci G¢inky a mohou
postihnout az 1 ¢loveka ze 100);

- krev ve stolici;

- zvraceni krve nebo néceho, co vypada jako kdvova sedlina.

Reknéte neprodlené svému lékati, pokud se u Vés objevi kterykoli z téchto ptiznaki.

Nasledujici neZadouci ucinky byly hlaseny ve spojeni s 1écbou eltrombopagem u dospélych s ITP:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 ¢loveka z 10)
- bézné nachlazeni

- pocit na zvraceni (nauzea)

- prijem

- kasel



- infekce v nosu, dutinach, krku a hornich cestach dychacich (infekce hornich cest dychacich)
- bolest zad

Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
- zvySeni jaterniho enzymu alaninaminotransferazy (ALT)

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 &lovéka z 10)

- bolest svalu, svalové kieCe, svalova slabost

- Dbolest kosti

- silnd menstruace

- bolest v krku a potize pfi polykani

- o¢ni problémy zahrnujici abnormalni vysledky o¢nich testl, suché o¢i, bolest o¢i a rozmazané
vidéni, zhorSeni zraku

- zvraceni

- chfipka

- opar

- pneumonie

- podrazdéni a zanét (otok) vedlejSich nosnich dutin

- zanét (otok) a infekce krénich mandli

- infekce plic, vedlejSich nosnich dutin, nosu a krku

- zangt dasni

- ztrata chuti k jidlu

- mravenceni, brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou

- sniZené vnimani na kuzi

- pocit ospalosti

- bolest usi,

- bolest, otok a citlivost v jedné z dolnich koncetin (obvykle lytku) s teplou kiizi nad postizenou
oblasti (zndmky krevni srazeniny v hlubok¢ Zile)

- lokalizovany otok naplnény krvi z prasklé krevni cévy (modiina)

- navaly horka

- problémy s sty zahrnujici sucho v ustech, bolaky v ustech, citlivy jazyk, krvacejici dasng, viedy
v ustech

- ryma

- bolest zubil

- Dbolest bficha

- abnormalni funkce jater

- zmény na kizi zahrnujici nadmérné poceni, vysev hrbolaté svédivé vyrazky na kiizi, Cervené skvrny
na kizi, zmény ve vzhledu kize

- ztrata vlasid

- péniva nebo bublinkovité vypadajici mo¢ (znamka bilkovin v moci)

- horecka, pocity horka

- bolest na hrudniku

- pocit slabosti

- potize se spankem, depresivni porucha

- migréna

- pocit toCeni (vertigo)

- plynatost

Casté nezadouci uginky, které se mohou projevit v krevnich testech:
- snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (anemie)
- sniZeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)
- snizeni poctu bilych krvinek
- snizeni hladiny hemoglobinu



- zvySeni poctu eozinofilt (urcity typ bilych krvinek)

- zvySeni poctu bilych krvinek (leukocytdza)

- zvySeni hladin kyseliny mocové

- snizeni hladin drasliku

- zvySeni hladin kreatininu

- zvySeni hladin alkalické fosfatazy

- zvySeni jaterniho enzymu aspartataminotransferazy (AST)
- zvySeni bilirubinu v krvi (latky tvotené jatry)

- zvySeni hladin nékterych bilkovin

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ¢loveka ze 100)

- alergicka reakce

- preruseni privodu krve do ¢asti srde¢niho svalu

- nahla dusnost, zvlasté doprovazena ostrou bolesti na hrudi a/nebo rychlym dychanim, které mize
byt priznakem pfitomnosti krevni srazeniny v plicich (viz ,, Zvysené riziko tvorby krevnich srazenin
v bod¢ 4 vyse)

- ztrata funkce Casti plic zptisobené blokadou plicni tepny

- mozna bolest, otok a/nebo zarudnuti v okoli zily, cozZ mohou byt znamky krevni srazeniny v zile

- zeZloutnuti kiize a/nebo bolest bficha, coZ mohou byt znamky ucpani zlu¢ovych cest, 1éze jater,
poskozeni jater zanétem (viz ,,Problémy s jatry ““ v bod¢ 4 vyse),

- polékové poskozeni jater

- rychlé buSeni srdce, nepravidelna srde¢ni ¢innost, modravé zbarveni kiize, poruchy srde¢niho rytmu
(prodlouzeni QT intervalu), coZ mohou byt zndmky poruchy souvisejici se srdcem a krevnimi
cévami

- krevni sraZzenina

- zrudnuti

- bolestivé otoky kloubil zptisobené kyselinou mocovou (dnou)

- ztrata zdjmu, zmeény ndlady, neutisitelny nebo neocekavany plac

- problémy s udrZzenim rovnovahy, poruchy feci a spravné funkce nervi, ties

- bolestivé nebo abnormalni pocity na kiizi

- ochrnuti na jedné Casti téla

- migréna s aurou

- nervové poskozeni

- rozsifeni nebo otok cév zplisobujici bolest hlavy

- o¢ni problémy: zvySenou produkci slz, zakal o¢ni cocky (katarakta), krvaceni na sitnici, suché oci

- problémy s nosem, hrdlem a vedlej$imi dutinami nosnimi, problémy s dychanim v pribéhu spanku

- puchyfe/viedy v Gstech a hrdle

- travici obtize zahrnujici: ¢asté vyprazdiiovani stfev, otravu jidlem, krev ve stolici, zvraceni krve

- krvaceni z kone¢niku, zména barvy stolice, nadmuté biicho, zacpa

- problémy s sty v¢etn¢ sucha v Gstech ¢i bolaki v ustech, bolest jazyka, krvaceni z dasni,
nepfijemné pocity v ustech

- spaleniny od slunce

- pocit horka, pocit tizkosti

- zC€ervenani nebo otok okolo rany

- krvaceni do ktize v okoli katetru (pokud ho pacient ma)

- pocit ciziho télesa na kuzi

- obtize s ledvinami zahrnujici zanét ledvin, nadmérné moceni v noci, selhani ledvin, pfitomnost
bilych krvinek v moci

- studeny pot

- celkovy pocit nemoci

- zanét kize

- zmény kiZe véetn€ zmény barvy, odlupovani, zarudnuti, svédéni a poceni

- svalova slabost



- rakovina konec¢niku a tlustého stfeva

Méné casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
- zmeény ve tvaru ¢ervenych krvinek
- pritomnost vyvijejicich se bilych krvinek, coz miize svédcit o ur€itych onemocnénich
- zvySeni poctu krevnich desti¢ek
- snizeni hladin vapniku
- snizZeni poctu Cervenych krvinek (anemie) zpisobené nadmérnym rozpadem cervenych krvinek
(hemolyticka anemie)
- zvySeni po¢tu myelocytd (druhu bilych krvinek)
- zvySeni poctu tyCek neutrofilti (druhu bilych krvinek)
- zvySeni hladin mocoviny v krvi
- zvysSeni hladiny bilkovin v moci
- zvySené hladiny albuminu v krvi
- zvysené hladiny celkovych bilkovin
- sniZené hladiny albuminu v krvi
- zvySeni pH moci
- zvySeni hladiny hemoglobinu

Nasledujici nezadouci icinky byly hlaSeny ve spojeni s 1é¢bou eltrombopagem u déti (ve véku 1 rok
az 17 let) s ITP:

Pokud se tyto nezddouci ucinky stanou zavaznymi, kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 dité z 10)

- infekce nosu, dutin, krku a hornich dychacich cest, bézné nachlazeni (infekce hornich dychacich
cest)

- prijem

- Dbolest bficha

- kasel

- vysoka teplota

- pocit na zvraceni (nauzea)

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 dit& z 10)

- nespavost

- Dbolest zubt

- bolest v nosu a hrdle

- svédéni v nose, ryma a ucpany nos

- bolest v krku, ryma, ucpani nosu a kychani

- problémy v Gstech zahrnujici sucho v tstech, bolaky v ustech, citlivy jazyk, krvacejici dasnég, viedy
v ustech

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny ve spojeni s 1é¢bou eltrombopagem v kombinaci
s peginterferonem a ribavirinem u pacient s hepatitidou C:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 ¢loveka z 10)
- bolest hlavy

- ztrata chuti k jidlu

- kasel

- pocit na zvraceni (nauzea), prijem

- Dbolest svald, svalova slabost

- svédeéni



pocit tnavy

horecka

neobvykla ztrata vlast

pocit slabosti

onemocnéni podobné chiipce
otoky rukou nebo nohou
zimnice

Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie)

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 &lovéka z 10)

infekce mocCového ustroji

zanét nosu, hrdla a Ust, pfiznaky podobné chfipce, sucho v ustech, bolest nebo zanét v tistech, bolest
zubll

ztrata télesné hmotnosti

poruchy spanku, neobvykla ospalost, depresivni porucha, uzkosti

zavraté, potize s pozornosti a pameti, zmeény nalady

snizend funkce mozku v dtsledku poskozeni jater

brnéni nebo necitlivost rukou ¢i chodidel

horecka, bolest hlavy

problémy s ofima zahrnujici: zakal o¢ni Cocky (katarakta), suché oc€i, malé zluté usazeniny na
sitnici, zezloutnuti o¢niho bélma

krvaceni na sitnici nebo okolo sitnice (v zadni ¢asti oka)

pocit toceni hlavy (vertigo)

rychlé nebo nepravidelné buseni srdce (palpitace), dusnost

vykaslavani hlenu, ryma, chiipka, opar, bolest v krku a nepfijemny pocit pti polykani

travici obtize zahrnujici zvraceni, bolest biicha, Spatné traveni, zacpu, zdutfené biicho, poruchy
chuti, hemoroidy, bolest biicha / neptijemné pocity, otok krevnich cév a krvaceni do jicnu

bolest zubi

problémy s jatry zahrnujici nador jater, zeZloutnuti bélma o¢i nebo ktize (Zloutenka), poskozeni jater
v dusledku 1&¢by (viz ,, Problémy s jatry “ v bodu 4 vyse)

kozni zmény zahrnujici: vyrazku, suchou kazi, ekzém, zarudnuti kize, svédéni, nadmérné poceni,
neobvyklé kozni vyrastky, ztrata vlasi

bolest kloubt, bolest zad, bolest kosti, bolest koncetin (pazi, nohou, rukou nebo chodidel), svalové
kiece

podrazdénost, celkovy pocit nemoci, kozni reakce, jako je zarudnuti nebo otok a bolest v misté
vpichu injekce, bolest na hrudi a nepfijemny pocit na hrudi, zadrzovani tekutin v téle nebo
koncetinach zpisobujici otoky

infekce nosu, vedlej$ich nosnich dutin, hrdla a hornich cest dychacich, bézné nachlazeni (infekce
hornich cest dychacich), zanét sliznice lemujici pridusky

depresivni porucha, uzkosti, problémy se spankem, nervozita

Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

zvyseni hladin cukru (glukézy) v krvi

snizeni poctu bilych krvinek

snizeni poctu neutrofilt

snizeni hladiny albuminu v krvi

snizeni hladiny hemoglobinu

zvyseni bilirubinu v krvi (latka tvofena jatry),
zmény hladin enzymn, které reguluji srazeni krve

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ¢lovéeka ze 100)
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- bolest pti moceni

- poruchy srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu)

- stfevni chripka (gastroenteritida), bolest v krku

- puchyfe/viedy v ustech, zanét zaludku

- zmény na kizi zahrnujici zmény v barveé, odlupovani, zarudnuti, svédéni, 1éze a no¢ni poceni

- krevni sraZeniny v zilach vedoucich do jater (mozné poskozeni jater a/nebo traviciho systému)

- abnormalni srazeni krve v malych krevnich cévach doprovazené selhanim ledvin

- vyrazka, modfina v misté injekce, nepfijemné pocity na hrudi

- sniZeni poctu Cervenych krvinek (anemie) zptisobené jejich nadmérnym rozpadem (hemolyticka
anemie)

- zmatenost, agitace

- selhani jater

Nasledujici nezadouci Gcinky byly zaznamenany v souvislosti s uzivanim eltrombopagu u pacienti
s téZkou aplastickou anemii (SAA):

Pokud se tyto nezddouci ucinky stanou zavaznymi, kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 ¢lovéka z 10)
- kaSel

- bolest hlavy

- bolest v tstech a krku

- prijem

- pocit na zvraceni (nauzea)

- bolest kloubi (artralgie)

- bolest koncetin (pazi, nohou, rukou a chodidel)
- zavrat

- pocit vyCerpanosti

- horecka

- zimnice

- svédeéni oci

- puchyfte v tstech

- bolest bricha

- svalové kieCe

Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
- neobvyklé zmény buné¢k kostni dienc¢;
- zvySeni jaterniho enzymu aspartdtaminotransferazy (AST)

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 &lovéka z 10)

- uzkost

- deprese

- pocit chladu

- celkovy pocit nemoci

- oc¢ni problémy zahrnujici problémy se zrakem, rozmazané vidéni, zakal o¢ni cocky (katarakta),
skvrny nebo usazeniny v oku (plovouci zakaly sklivce), suché oko, svédéni oka, zZloutnuti o¢niho
bélma nebo kize

- krvéceni z nosu

- problémy traviciho traktu véetné potizi s polykanim, bolest v ustech, otok jazyka, zvraceni, ztrata
chuti k jidlu, bolest bficha / neptijemné pocity, zdufeni bficha, plynatost, zacpa, porucha stfevni
motility, kterd miize zptisobit zacpu, nadmuti, prijem a/nebo vyse uvedené ptriznaky, zmény barvy
stolice

- mdloby
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- kozni problémy vcetné malych ¢ervenych nebo purpurovych skvrn zptisobenych krvacenim do ktize
(petechie), vyrazka, svédeni, koptivka, kozni 1éze

- krvaceni dasni

- bolest zad

- bolest sval

- bolest kosti

- slabost (astenie)

- otok dolnich koncetin z diivodu zadrzovani tekutin

- neobvykle zbarvena mo¢

- preruseni krevniho zasobeni sleziny (infarkt sleziny)

- ryma

Casté nezadouci uginky, které se mohou projevit v krevnich testech:

- zvyseni hladin enzymt z diivodu poskozeni svalil (kreatinfosfokinazy)
- hromadéni Zeleza v téle (pfetizeni zelezem)

- snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie)

- zvySeni bilirubinu v krvi (latka tvofena jatry)

- snizeni hladin bilych krvinek

Nezéadouci u€inky s neznamou €etnosti (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
- zména zbarveni klize

- tmavnuti kize

- poskozeni jater v dtsledku lécby

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také piimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tocieta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

12


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tocieta obsahuje
e [ écivou latkou pripravku Tocieta je eltrombopag-olamin.
- Tocieta 25 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje eltrombopag-olamin v mnozstvi
odpovidajicim 25 mg eltrombopagu.
- Tocieta 50 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje eltrombopag-olamin v mnozstvi
odpovidajicim 50 mg eltrombopagu.

e DalSimi latkami jsou: mikrokrystalicka celulza, mannitol, povidon, isomalt (E 953), kiemicitan
vapenaty, sodna stl karboxymethylskrobu, magnesium-stearat (jadro tablety); hypromeloza, oxid
titaniCity (E 171), Cerveny oxid zZelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E172), triacetin (potahova
vrstva tablety).

Jak pripravek Tocieta vypada a co obsahuje toto baleni

Tocieta 25 mg jsou tmavé ruzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,II* na jedné
stran€ a s prumérem piiblizné 8 mm.

Tocieta 50 mg jsou rizove, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,III* na jedné strané
a s primérem priblizné 10 mm.

Tocieta 25 mg a 50 mg je k dispozici v krabi¢kach obsahujicich 14, 28 nebo 84 potahovanych tablet
v blistrech nebo v krabic¢kach obsahujicich 14x1, 28%1 nebo 84x1 potahovanou tabletu

v jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Synthon Hispania SL, C/ Castellé no.1, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona, Spanélsko
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Bulharsko, Ceska republika, Chorvatsko, Mad’arsko, Nizozemsko, Rumunsko, Slovenské republika:
Tocieta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 2. 2026

13



