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Directives incorrectes sur les interactions entre le médicament et les aliments sur les
boites de REVOLADE"P (eltrombopag en comprimés a 25 mg et 50 mg pour voie orale)

Cher/chere Patient(e),

Novartis vous informe d’une erreur d’étiquetage des directives sur l'interaction médicamenteuse et
diététique au dos des boites de REVOLADEMP, un médicament d'ordonnance utilisé pour augmenter le
nombre de plaquettes.

Les directives sur linteraction médicamenteuse et diététique sur les boites de REVOLADEMP
indiquent erronément que : Les antiacides, produits laitiers ou suppléments minéraux doivent étre pris
au moins 2 heures avant ou 4 heures aprés la prise de REVOLADEMP comprimés.

Les directives sur linteraction médicamenteuse et diététique correctes sont: Les comprimés
REVOLADEMP doivent étre pris au moins 2 heures avant ou 4 heures aprés lingestion
d’antiacides, de produits laitiers et/ou de suppléments de minéraux. Veuillez consulter le tableau
ci-dessous.

Directives sur I'interaction Directives sur I'interaction médicamenteuse
médicamenteuse et diététique et diététique CORRECTES au dos des boites
INCORRECTES au dos des boites de de REVOLADEMP
REVOLADEMP
disponibles au www.novartis.ca. Il faut www.novartis.ca. Il faut avaler les )
a_valer |e5 COmpriméS entiers avec de Comprlméfv entiers avec dE‘ ]’eau. I[ MNE faut
I'eau. Il NE faut pas croquer les pas croquer les comprimés et les mélanger
comprimés et les mélanger avec de la  |avec de la nourriture ou des liquides. Les
nourriture ou des liquides. Les comprimés REVOLADEMD doivent étre pris
antiacides, produits laitiers ou ~ |au moins 2 heures avant ou 4 heures apres
suppléments minéraux doivent étre pris | |'ingestion d'antiacides, de produits laitiers
au moins 2 heures avant ou 4 heures et/ou de suppléments de minéraux.
apres la prise de REVOLADEMD - e B
comprimés. Monogra- phie du produit

Si vous prenez des antiacides, des produits laitiers ou des suppléments alimentaires
réguliéerement, veuillez consulter votre professionnel de la santé le plus t6t possible afin de
vérifier si votre calendrier de traitement a besoin d’étre modifié ou si un ajustement de la dose
de REVOLADEMP et un suivi seraient nécessaires. NE MODIFIEZ PAS votre calendrier de
traitement avant d’avoir consulté votre professionnel de la santé.

Il est important de noter que cette erreur d’étiquetage ne concerne que la boite du produit, et qu’il n'y a
aucune inquiétude a avoir en matiére de qualité pour REVOLADEMP. Les nouveaux lots de
REVOLADEMP comporteront les bonnes directives en matiére d’interactions avec les aliments au dos
des boites, et seront disponibles a la fin janvier 2022.


http://www.novartis.ca/

Une liste des lots concernés figure dans le tableau ci-dessous. Le numéro de lot et la date de
péremption sont inscrits sur le c6té de la bofte (voir 'exemple ci-dessous). D’autres images de
REVOLADEMP peuvent étre consultées dans I'annexe ci-dessous.

Exemple : Images du cdté d’une boite de REVOLADEMP avec le numéro de lot et la date de
péremption
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Lots concernés :

Description du DIN Lot Date de péremption
produit
REVOLADEMP 02361825 CwecC 2022-JA
Comprimés pelliculés
25 mg
Plaquettes alvéolées NG9U 2022-JA
de 14 comprimés (2
X 7 comprimés) X73U 2023-AU
XNS8R 2022-AL
DN5A 2022-MA
286P 2022-SE
R76C 2022-NO
CN4F 2023-FE
R75N 2023-JA
GCS8A 2023-AL
CA8V 2023-0C
2N4G 2024-]A
REVOLADEMP 02361825 NN3G 2022-JA
Comprimés pelliculés
25 mg

Plaquettes alvéolées 458P 2022-MR




de 28 comprimés (4 co2yY 2022-MA

X 7 comprimés) NFOX 2022-MA

BP4U 2022-0C

MP2T 2022-NO

Xv2cC 2023-JA

FH4)] 2023-FE

R75P 2023-]JA

LS9] 2023-MA

9E4G 2023-AU

9E4K 2023-AU

NYS8T 2023-NO

BAFF5 2024-SE

9L6] 2024-]A

REVOLADEMP 02361833 JEOE 2022-JA
Comprimés pelliculés

50 mg VROC 2022-MR

Flagusttes alislées

X 7 comprimés) XA6N 2022-SE

DC8W 2022-NO

wWi4v 2023-]JA

PS4F 2023-FE

SK8M 2023-IN

BAFWS 2024-AL

K88A 2023-SE

REVOLADEMP 02361833 LY3F 2022-]JA
Comprimés pelliculés

50 mg TW7G 2021-DE

it aliclées

X7 comprimés) 3X7B 2022-AL

CH7P 2022-AL

NE5A 2022-AU

SR2G 2022-AU




YW5N 2022-SE

D89X 2022-NO
F27H 2022-NO
NS8H 2022-NO
V36N 2023-JA
YT7R 2023-JA
AM9M 2023-FE
FY8R 2023-FE
R75T 2023-FE
8D3B 2023-MA
WX4A 2023-JL
B47L 2023-SE
uJ4L 2023-NO
UJ4N 2024-JA

BAFW9 2024-AL

Déclaration des effets indésirables

Les effets indésirables associés a 'usage de REVOLADEMP doivent étre déclarés a Novartis
Pharmaceuticals Canada Inc. (voir la section «Coordonnées de I'entreprise» ci-dessous) ou a Santé
Canada au https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada/declaration-effets-indesirables.html ou en téléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

Coordonnées de I’'entreprise

Si vous étes inscrit au programme de soutien aux patients Sentia (précédemment InReach) et vous avez
des questions a propos du médicament et ou les directives diététiques, veuillez vous adresser a votre
éducateur de gestion de santé au 1-855-736-8421.

Si vous avez des questions ou des préoccupations, vous pouvez communiquer avec notre service

d’'Information médicale au 1-800-363-8883 ou a medinfo.canada@novartis.com.

Sincérement.

Galarce Jaramill

Daniella Galarce

Daniella Galarce, Chef, Soutien Opérationnel,
Qualité, Canada

NOVARTIS PHARMACEUTICALS CANADA INC.
385 boulevard Bouchard
Dorval, QC
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H9S 1A9

REVOLADE est une marque déposée
Annexe

Images des boites de REVOLADEMP (concentrations 25 mg et 50 mg) avec les directives sur
I'interaction médicamenteuse et diététique incorrectes.
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Images du panneau arriére de la boite de REVOLADEMP (concentrations 25 mg et 50 mg) avec
les directives sur I'interaction médicamenteuse et diététique incorrectes.
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