Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Anagrelidum AOP, 0,5 mg, kapsulki, twarde

Anagrelidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Anagrelidum AOP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelidum AOP
Jak stosowac lek Anagrelidum AOP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Anagrelidum AOP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Anagrelidum AOP i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Anagrelidum AOP zawiera substancje czynng anagrelid. Anagrelidum AOP to lek, ktéry hamuje
rozw0j ptytek krwi (trombocytéw) w szpiku kostnym.

Lek Anagrelidum AOP jest stosowany u pacjentéw z nadplytkowoscig samoistna w celu zmniejszenie
liczby plytek krwi (choroba, ktora polega na wytwarzaniu zbyt duzej liczbe plytek krwi przez szpik
kostny). Duza liczba plytek krwi moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen krazenia i krzepnigcia krwi.
Zmniejszenie liczby ptytek krwi zmniejsza ryzyko powaznych probleméw zdrowotnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelidum AOP

Kiedy nie stosowa¢ leku Anagrelidum AOP

- Jesli pacjent ma uczulenie na anagrelid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca.

- Jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

- Jesli u pacjenta wystepujg umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Anagrelidum AOP nalezy omowié to z lekarzem.

o W przypadku wystgpowania lub podejrzenia wystepowania choroby serca.

o Jesli u pacjenta wystepuje od urodzenia lub stwierdzono w wywiadzie rodzinnym wydtuzenie
odstepu QT (widoczne na EKG, zapisie elektrycznej czynnosci serca) lub jezeli pacjent stosuje
inne leki powodujace zmiany w EKG lub jezeli u pacjenta wystepuje zmniejszone stgzenie
elektrolitdw, np. potasu, magnezu lub wapnia (patrz punkt ,,Lek Anagrelidum AOP a inne
leki”).

o W przypadku probleméw z nerkami lub watroba.



Dzieci i mlodziez
Dos$wiadczenie dotyczgce stosowania anagrelidu u dzieci i mtodziezy jest ograniczone. Lekarz
prowadzacy podejmie decyzje o zastosowaniu leku Anagrelidum AOP.

Lek Anagrelidum AOP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza jezeli pacjent stosuje ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

o leki, ktére moga zmienia¢ rytm pracy serca;

o niektdrych rodzajow antybiotykow stosowanych w leczeniu zakazen, takich jak enoksacyna;

o fluwoksaminy stosowanej w leczeniu depresji;

o niektorych rodzajow lekdw stosowanych w celu zmniejszenia ilosci produkowanego w zotadku

kwasu, takich jak omeprazol;

teofiliny stosowanej w leczeniu chordb phuc, takich jak astma;

. lek6w stosowanych w leczeniu chordb serca, takich jak milrynon, enoksymon, amrynon,
olprynon i cylostazol;

o lekow wplywajacych na ptytki krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy (jednoczesne stosowania
Anagrelidum AOP z kwasem acetylosalicylowym, znanej réwniez pod nazwg aspiryna, moze
zwigkszy¢ ryzyko krwawien).

. U niektorych pacjentéw lek ten moze spowodowaé zaburzenia przewodu pokarmowego (np.
biegunke) i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ stosowanego doustnego srodka antykoncepcyjnego.

Anagrelidum AOP z jedzeniem i piciem
Sok grejpfrutowy moze wydhuzac czas usuwania leku z organizmu cztowieka. Nie nalezy pi¢ soku
grejpfrutowego w czasie stosowania leku Anagrelidum AOP.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Anagrelidum AOP nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

Kobiety, ktore moga zaj$¢ w cigzg, powinny stosowac skuteczne srodki antykoncepcyjne w okresie
stosowania leku Anagrelidum AOP.

Leku Anagrelidum AOP nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Pacjentka powinna zaprzesta¢ karmienia piersia, jesli stosuje lek Anagrelidum AOP.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W razie wystgpienia zawrotdw glowy po zastosowaniu leku Anagrelidum AOP, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Anagrelidum AOP zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Anagrelidum AOP

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

Dawka leku bedzie ustalona przez lekarza indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Zwykle dawka poczatkowa leku Anagrelidum AOP to 1 kapsutka lub 2 kapsutki na dobg przez co
najmniej tydzien. Po uptywie tego okresu, lekarz moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ liczbe
przyjmowanych kapsutek, aby ustali¢ najodpowiedniejsza dawke dla pacjenta, ktora umozliwi
najskuteczniejsze leczenie. Dawka maksymalna to 10 kapsutek na dobe.



Jezeli pacjent ma choroby watroby lub nerek, lekarz podejmie decyzj¢ czy pacjent bedzie leczony
lekiem Anagrelidum AOP.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Nie nalezy kruszy¢ kapsulek ani rozcienczac ich
zawarto$ci w ptynach. Pacjent moze przyjmowa¢ kapsuitki z positkiem, po positku lub na pusty
zotadek. Najlepiej zazywac kapsutke(i) codziennie o tej samej porze.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Anagrelidum AOP

W razie zazycia wigkszej dawki leku Anagrelidum AOP niz zalecona lub zazycia leku przez inng
osobg nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Zastosowanie wigkszej niz
zalecana dawki moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi, ktorego objawami mogg by¢ zawroty
glowy, wymioty i zaburzenia rytmu serca.

Pominigcie zastosowania leku Anagrelidum AOP
Jezeli pacjent zapomni zazy¢ kapsutki o zaleconej porze, powinien jg zazy¢ jak tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anagrelidum AOP
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udaé si¢ do najblizszego Oddzialu Ratunkowego.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b):

o objawy obejmujace dusznosé i silny bol w klatce piersiowej (niewydolnos¢ serca)

o objawy obejmujace bardzo szybkie bicie serca i silny bol w klatce piersiowej, ktoremu
towarzyszy dusznos¢ (czestoskurcz komorowy)

o objawy obejmujace dusznosci, obrzgk nog lub kostek, mozliwe sine zabarwienie warg i skory
(nadci$nienie ptucne).

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 os6b):

o objawy obejmujgce dusznosci i silny bél w klatce piersiowej (zawat serca)

o objawy obejmujace bardzo szybkie bicie serca i silny b6l w klatce piersiowej, ktéremu
towarzyszy dusznos¢ (migotanie przedsionkow)

o objawy obejmujace silny bol w klatce piersiowej spowodowany niewystarczajacym doptywem
krwi do serca (dtawica piersiowa).

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapié¢

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigceej niz 1 na 10 0sob):
o boéle glowy

Czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 0séb):

o zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (anemia), wybroczyny

zatrzymanie ptynéw w organizmie (obrzgki)

zawroty gtowy, mrowienie lub drgtwienie w palcach ndg i rak, bezsennosé

nieregularne bicie serca (kotatanie), szybkie bicie serca (tachykardia), wysokie ciSnienie krwi
krwawienie z nosa



nudnosci, biegunka, niestrawnos¢

swedzenie skory i (lub) zaczerwienienie skory
bole plecow

uczucie ostabienia lub zmgczenia.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b):
zmniejszenie liczby ptytek krwi, krwawienia, siniaki
zwickszenie masy ciata

depresja, nerwowos¢, sucho$é btony Sluzowej jamy ustnej, migrena
zaburzenia widzenia, zapalenie spojowek

Szumy uszne

zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniowa

duszno$¢, zapalenie drog oddechowych

wymioty, wzdgcia, zaparcie, bol brzucha

tysienie, §wiad

bole stawow i migéni

niewydolno$¢ nerek, zapalnie drég moczowych

bol 1 ostabienie.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

niskie ci$nienie krwi

gromadzenie si¢ ptynow klatce piersiowej lub plucach, zapalenie ptuc, astma
zapalenie zotadka, brak taknienia

wysypka

oddawanie moczu w nocy

zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych

objawy grypopodobne, dreszcze, zte samopoczucie.

Nastepujace dziatania niepozadane byty zaraportowane ale nie mozna okresli¢ czestosci ich
wystepowania:

o torsade de pointes (potencjalnie zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca)
o zwloknienie pluc (zapalenie ptuc, ktdre powoduje bliznowacenie phuc)
o kanalikowo-$r6dmigzszowe zapalenie nerek (zapalenie nerek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 4921301, Faks: + 48 22 4921309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Anagrelidum AOP

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.



Lek nalezy usuna¢ po 100 dniach po pierwszym otwarciu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce: skrocie
EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anagrelidum AOP
- Substancja czynna leku jest anagrelid.
Kazda kapsutka zawiera anagrelidu chlorowodorek w ilo$ci odpowiadajacej 0,5 mg anagrelidu.
- Pozostale sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsultki: laktoza jednowodna, powidon (K30), krospowidon typu A, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian
Otoczka kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), zelatyna, woda.

Jak wyglada lek Anagrelidum AOP i co zawiera opakowanie

Lek Anagrelidum AOP ma posta¢ niebieskich kapsutek twardych o dtugosci 14,3+£0,3 mm,
wypetionych biatym proszkiem.

Lek Anagrelidum AOP jest dostepny w butelkach z polietylenu o duzej ggstosci (HDPE)
Z zamknigciem zabezpieczajacym przed otwarciem opakowania przez dzieci z polipropylenu oraz ze
srodkiem osuszajacym. Opakowanie zawiera 100 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Wilhelminenstralle 91/11

1160 Wieden, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Anagrelid AOP 0,5 mg Hartkapseln
Butgaria Amnarpenun AOP 0,5 mgTebpau Kancynu
Czechy Anagrelid AOP 0,5 mg tvrdé tobolky

Dania Anagrelid AOP 0,5 mg harde kapsler
Estonia Anagrelide AOP 0,5 mg kdvakapslid
Finlandia Anagrelide AOP 0,5 mg kovat kapselit
Francja PLETARGA 0,5 mg, gélule

Grecja Anagrelide AOP 0,5 mg kawydxtia, okAnpd
Islandia Anagrelide AOP 0,5 mg hord hylki

Lotwa Anagrelide AOP 0,5 mg cietas kapsulas
Niemcy Thromboreductin 0,5 mg Hartkapseln
Norwegia Anagrelide AOP 0,5 mg harde kapsler
Polska Anagrelidum AOP, 0,5 mg, kapsulki twarde
Rumunia Anagrelidda AOP 0,5mg capsule

Stowenia Anagrelid AOP Orphan 0,5 mg trde kapsule
Stowacja Anagrelid AOP 0,5 mg tvrdé kapsuly
Szwecja Anagrelide AOP 0,5 mg harda kapslar
Wielka Brytania Anagrelide AOP 0,5 mg hard capsules
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