Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Anagrelide Sandoz, 0,5 mg, kapsulki, twarde
Anagrelidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

» Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

+ Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Anagrelide Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelide Sandoz
Jak stosowac lek Anagrelide Sandoz

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Anagrelide Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Anagrelide Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Anagrelide Sandoz zawiera substancje czynng anagrelid. Anagrelide Sandoz jest lekiem
hamujgcym powstawanie plytek krwi. Zmniejsza liczbe ptytek krwi wytwarzanych przez szpik
kostny, co prowadzi do zmniejszenia ich liczby we krwi do bardziej prawidlowej wartosci. Z tego
wzgledu lek jest stosowany w leczeniu pacjentéw z nadplytkowos$cia samoistna.

Nadplytkowo$¢ samoistna jest choroba, w ktorej szpik kostny wytwarza za duzo komorek krwi
znanych jako ptytki krwi. Duza liczba ptytek krwi moze spowodowac ciezkie zaburzenia krazenia
1 krzepniecia krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelide Sandoz

Kledy nie stosowac leku Anagrelide Sandoz
jesli pacjent ma uczulenie na anagrelid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, §wiad, obrzgk
twarzy lub warg albo dusznos¢.
jesli pacjent ma umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.
jesli pacjent ma umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Anagrelide Sandoz nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli:

* upacjenta stwierdzono lub istnieje podejrzenie choroby serca;
u pacjenta stwierdzono wrodzone wydtuzenie odstepu QT (widoczne w badaniu EKG — zapisie
elektrycznej czynnos$ci serca) lub stan taki wystepowal u jego krewnych, lub pacjent przyjmuje
inne leki, ktére powodujg zmiany w zapisie EKG, lub stezenie elektrolitdéw (np. potasu, magnezu
lub wapnia) we krwi pacjenta jest mate (patrz punkt ,,Anagrelide Sandoz a inne leki”);
u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Anagrelide Sandoz z kwasem acetylosalicylowym

(substancja znana rowniez pod nazwa ,,aspiryna”, obecna w wielu lekach, stosowana w celu
ztagodzenia bdlu i obnizenia goraczki, a takze w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi)
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istnieje zwigkszone ryzyko powaznych krwotokow (krwawienia), patrz punkt ,,Anagrelide Sandoz a
inne leki”.

Przyjmujac Anagrelide Sandoz, nalezy stosowa¢ dawke leku doktadnie tak jak zalecit to lekarz
prowadzacy. Nie nalezy przerywac przyjmowania leku bez wczesniejszego poinformowania
lekarza. Nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Nagte
odstawienie leku moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka udaru.

Objawy udaru mogg obejmowac nagle dretwienie lub ostabienie w obrgbie twarzy, reki lub nogi,
zwlaszcza po jednej stronie ciala, nagle splatanie, trudnosci w mowieniu lub trudnosci w
rozumieniu mowy, nagle problemy z widzeniem w jednym lub obu oczach, nagle problemy z
chodzeniem, zawroty glowy, utrata rownowagi lub brak koordynacji i nagly silny bol gtowy bez
znanej przyczyny. Nalezy w takiej sytuacji natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na ograniczong informacj¢ na temat stosowania leku Anagrelide Sandoz u dzieci
i mlodziezy, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w tej grupie pacjentow.

Anagrelide Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych u pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z wymienionych lekow:
*  leki, ktére moga zmieniaé rytm serca, np. sotalol, amiodaron;
fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depres;ji);
niektore rodzaje antybiotykow, takie jak enoksacyna, stosowana w leczeniu zakazen;
teofillina (lek stosowany w leczeniu ci¢zkiej astmy i zaburzen oddychania);
leki stosowane w leczeniu chorob serca, np. milrynon, enoksymon, amrynon, olprynon i cylostazol;
kwas acetylosalicylowy (substancja obecna w wielu lekach, stosowana w celu ztagodzenia bolu
1 zmniejszenia goraczki, a takze zapobiegania krzepnigciu krwi, znana réwniez jako ,,aspiryna”);
inne leki stosowane w stanach, ktore wptywaja na czynnos¢ ptytek krwi, np. klopidogrel;
omeprazol (lek stosowany w celu zmniejszenia wydzielania kwasu solnego w Zotadku);
doustne $rodki antykoncepcyjne: jesli podczas stosowania leku Anagrelide Sandoz u pacjentki
wystapi cigzka biegunka, moze to by¢ przyczyng zmniejszenia skutecznosci doustnych §rodkow
antykoncepcyjnych. Zaleca si¢ stosowanie dodatkowej metody zapobiegania ciazy ().
prezerwatywa). Pacjentki stosujace tabletki antykoncepcyjne powinny przeczyta¢ ulotke dotaczona
do ich opakowania.

Jesli lek Anagrelide Sandoz lub wymienione leki sg przyjmowane jednoczesnie, mogg dziatac
nieprawidtowo.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli kobieta jest w ciazy lub planuje ciazg, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Leku Anagrelide
Sandoz nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac
skuteczna antykoncepcje w trakcie stosowania leku Anagrelide Sandoz. Jesli pacjentka potrzebuje
porady na temat zapobiegania cigzy, powinna zwrécic si¢ do lekarza.

Jesli kobieta karmi lub planuje karmienie piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Leku
Anagrelide Sandoz nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Pacjentki przyjmujace lek
Anagrelide Sandoz muszg przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore osoby przyjmujace lek Anagrelide Sandoz zglaszaty zawroty glowy. Jesli u pacjenta
wystapig zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

2 DE/H/5105/001/1A/011



Lek Anagrelide Sandoz zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Anagrelide Sandoz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku Anagrelide Sandoz stosowana u pacjentow moze by¢ zréznicowana, zaleznie od stanu
choroby. Lekarz przepisze dawke leku dostosowana do potrzeb pacjenta.

Zwykle stosowang dawka poczatkowa jest 1 mg na dobg. Mozna przyjmowac jedna kapsutke 0,5 mg
dwa razy na dobe przez co najmniej tydzien. Po tym czasie lekarz moze zwigkszy¢ albo zmniejszy¢
liczb¢ kapsutek w celu ustalenia najlepszej, najbardziej skutecznej dawki dla danego pacjenta.

Kapsulki nalezy przyjmowac doustnie, potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Kapsutek nie
wolno rozgniata¢ ani rozpuszczac ich zawartosci w ptynach. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od
positkdw, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

Nie nalezy przyjmowac wigkszej ani mniejszej liczby kapsutek niz zalecit to lekarz. Nie nalezy
przerywac przyjmowania leku bez wczes$niejszej konsultacji z lekarzem prowadzacym. Nie nalezy
nagle przerywa¢ samodzielnie przyjmowania tego leku.

Lekarz zleci regularne badania krwi w celu skontrolowania, czy lek dziata skutecznie i czy
prawidtowa jest czynno$¢ watroby i nerek pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Anagrelide Sandoz
Jesli pacjent przyjal za duza dawke leku Anagrelide Sandoz lub inna osoba przyjeta ten lek, nalezy
zwrécic si¢ niezwlocznie do lekarza lub farmaceuty. Nalezy pokaza¢ opakowanie tego leku.

Pominiecie zastosowania leku Anagrelide Sandoz

W razie pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ kapsutke mozliwie szybko po przypomnieniu sobie
o tym, a nastgpna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Cigzkie dzialania niepozgdane

Niezbyt czgsto: niewydolno$¢ serca (z takimi objawami, jak duszno$¢, bol w klatce piersiowej, obrzek
nog na skutek zastoju plynu), ciezkie zaburzenia szybkosci pracy serca lub rytmu serca (czgstoskurcz
komorowy, czgstoskurcz nadkomorowy lub migotanie przedsionkdéw), zapalenie trzustki (ktore
powoduje silny bol brzucha i plecow), wymioty z domieszka krwi, obecno$¢ krwi w kale lub smoliste
stolce, znaczne zmniegjszenie liczby komorek krwi (ktére moze spowodowac ostabienie, powstawanie
siniakow, krwawienie lub zakazenia [pancytopenia]), nadcis$nienie plucne (z takimi objawami, jak
duszno$¢, obrzek nog lub okolic kostek, zasinienie warg i skory).

Rzadko: niewydolnos¢ nerek (pacjent nie wydala moczu lub wydala mala jego ilosc¢), zawat serca.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast zwrécié
sie do lekarza.

Bardzo czeste dziatania niepozqgdane: mogg wystgpowac u wiecej niz u 1 na 10 osob
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Bol glowy.

Czeste dzialania niepozgdane: mogq wystegpowaé u mniej niz 1 na 10 osob

Zawroty gtowy, zmeczenie, szybkie bicie serca, nieregularne lub silne bicie serca (kotatanie serca),
nudnosci, biegunka, b6l zotadka, gazy, wymioty, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢), zatrzymanie ptynéw lub wysypka.

Niezbyt czeste dzialania niepoigdane: mogq wystepowaé u mniej niz 1 na 100 0séb

Odczucie ostabienia lub zte samopoczucie, wysokie ci$nienie krwi, nieregularna czynno$¢ serca,
omdlenie, dreszcze lub goraczka, niestrawnos$¢, utrata apetytu, zaparcie, powstawanie siniakow,
krwawienie, obrzek, zmniejszenie masy ciata, bole migsni, bole stawow, bol plecow, ostabienie lub
brak czucia albo takie wrazenia, jak drgtwienie (zwlaszcza skory), nieprawidlowe wrazenia, takie jak
mrowienie, bezsennos¢, depresja, splgtanie, nerwowosé, sucho$¢ w jamie ustnej, utrata pamigci,
dusznos¢, krwawienie z nosa, ci¢zkie zakazenie pluc z goraczka, skroceniem oddechu, kaszlem,
zaleganie wydzieliny w gardle; wypadanie wlosow, §wiad lub przebarwienie skory, impotencja, bol
w klatce piersiowej, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawienia lub
powstawania siniakow (maloplytkowosc¢), gromadzenie si¢ ptynu w przestrzeni wokoét puc lub
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (w celu skontrolowania ich aktywno$ci lekarz moze
zaleci¢ wykonanie badan krwi).

Rzadkie dziatania niepozgdane: mogg wystepowac u mniej niz 1 na 1000 osob

Krwawienie z dzigsel, zwigkszenie masy ciata, silny bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),
choroba mig$nia sercowego (z takimi objawami, jak zmeczenie, bol w klatce piersiowej i kotatanie
serca), powiekszenie serca, gromadzenie si¢ plynu w przestrzeni wokot serca, bolesny skurcz naczyn
krwiono$nych w sercu (podczas odpoczynku, zwykle w nocy lub wczesnie rano [dlawica piersiowa
Prinzmetala]), brak koordynacji, zaburzenia mowy, sucho$¢ skoéry, migrena, zaburzenia widzenia lub
podwojne widzenie, dzwonienie w uszach, zawroty glowy podczas wstawania (z pozycji siedzacej lub
lezacej), zwickszona potrzeba oddawania moczu w nocy, bol, objawy przypominajace grype, sennosc,
rozszerzenie naczyn krwiono$nych, zapalenie jelita grubego (z takimi objawami, jak biegunka, zwykle
z zawartoscig krwi 1 §luzu, bdl zotadka, goraczka), zapalenie btony §luzowej zotadka (z takimi
objawami, jak bol, nudnos$ci, wymioty), pojawienie si¢ obszaréw w ptucach o zmniejszonej gestosci,
zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi, co moze wskazywac na zaburzenia czynnosci nerek.

Dzialania niepoZgdane, ktore wystepujg z nieznang czestoscig

* Potencjalnie zagrazajace zyciu, nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca typu forsade de
pointes);

* Zapalenie watroby (objawy obejmuja nudnosci, wymioty, $wiad, zazétcenie skory i oczu,
odbarwienie stolca i moczu);

* Zapalenie pluc (objawami moga by¢ goraczka, kaszel, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy
oddech); ktore moze spowodowac bliznowacenie phuc (alergiczne zapalenie pgcherzykow
phlucnych, w tym $rédmiazszowa choroba phuc);

* Zapalenie nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek).

* Udar (patrz punkt 2)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Anagrelide Sandoz
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i butelce po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ lek w ciggu 100 dni. Przechowywac¢ butelke szczelnie
zamknigta, w suchym miejscu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anagrelide Sandoz
Substancja czynna jest anagrelid. Jedna kapsutka zawiera 0,5 mg anagrelidu (w postaci anagrelidu
chlorowodorku jednowodnego).

Pozostate sktadniki to: powidon (K30); laktoza bezwodna; laktoza jednowodna; celuloza
mikrokrystaliczna; krospowidon (typ A) i magnezu stearynian.
Otoczka: zelatyna i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Anagrelide Sandoz i co zawiera opakowanie

Lek Anagrelide Sandoz to biate zelatynowe kapsutki twarde (rozmiar nr 4; 14,4 mm), zawierajace
biaty lub prawie biaty miatki proszek.

Butelka ze $rodkiem pochtaniajagcym wilgo¢ zawiera 100 kapsutek twardych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca
Noucor Health, S.A.Avda. Cami Reial, 51-57, Palau-Solita i Plegamans,

08184 Barcelona, Hiszpania

Galenicum Health S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-1? Edificio LEKLA
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona, Hiszpania

SAG Manufacturing, S.L.U.
Carretera A-1, Km 36

San Agustin del Guadalix
28750 Madryt, Hiszpania

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
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Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii
Polnocnej) nalezy zwrocié sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2022

Lek referencyjny zawierajacy anagrelid zostat dopuszczony do obrotu wedtug procedury dopuszczenia
,»W wyjatkowych okoliczno$ciach”. Oznacza to, ze ze wzglgdu na rzadkie wystepowanie choroby nie

bylo mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja Lekoéw dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie
koniecznosci, niniejsza ulotka dla pacjenta zostanie zaktualizowana.
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