Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Thromboreductin, 0,5 mg kapsulki, twarde
Anagrelidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- 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 wystgpig 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 Thromboreductin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thromboreductin
Jak stosowac lek Thromboreductin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Thromboreductin

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

Lek Thromboreductin jest wskazany w leczeniu nadptytkowosci samoistnej. Decyzja o leczeniu
powinna by¢ podejmowana indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od liczby krwinek
ptytkowych, wieku pacjenta, objawow klinicznych i danych z wywiadu, od szybko$ci narastania
liczby ptytek po postawieniu rozpoznania, wspotistniejacych choréb i czynnikow ryzyka zakrzepow,
oraz od obecnie stosowanego leczenia, np. hydroksymocznikiem lub interferonem a.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thromboreductin

Kiedy nie stosowa¢ leku Thromboreductin

- jesli pacjent ma uczulenie na anagrelid lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuja choroby uktadu krazenia stopnia 3. z uyjemnym stosunkiem korzysci
do ryzyka lub stopnia 4. (kryteria toksycznosci South West Oncology Group)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 30ml/min)

- jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Thromboreductin nalezy zwrocié si¢ do lekarza:

- W przypadku wystepowania lub podejrzenia wystepowania problemu z sercem;

- Jesli u pacjenta wystepuje od urodzenia lub stwierdzono w wywiadzie rodzinnym zwigkszenie
odstepu QT (widoczne na EKG, zapisie elektrycznej pracy serca) lub jezeli pacjent przyjmuje
inne leki powodujace zmiany w EKG lub jezeli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie
elektrolitow, np. potasu, magnezu lub wapnia (patrz punkt ,,Thromboreductin a inne leki”);

- W przypadku probleméw z watrobg lub nerkami.

Lek Thromboreductin nalezy przyjmowac¢ w dawce doktadnie takiej, jak zalecona przez lekarza.
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem. Nie nalezy nagle
przerywac przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Nagte odstawienie leku moze



spowodowa¢ zwigkszone ryzyko udaru mézgu lub zawatu serca.

Objawy udaru moga obejmowa¢ nagte drgtwienie lub ostabienie twarzy, reki lub nogi, zwtaszcza 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 gltowy,
utratge rownowagi lub brak koordynacji i nagly silny bol glowy bez znanej przyczyny. Nalezy
natychmiast zwrécic si¢ o0 pomoc medyczna.

Objawy zawalu serca moga obejmowac bol lub dyskomfort w klatce piersiowej, uczucie ostabienia,
zawroty glowy lub omdlenia, b6l lub dyskomfort w szczece, szyi, plecach, w jednym lub obu
ramionach lub barkach, dusznos$¢. Nalezy natychmiast zwrécic si¢ o0 pomoc medyczna.

Osoby w podesztym wieku
Nalezy zachowaé ostroznos$¢ u pacjentoéw w podeszilym wieku z chorobami uktadu krazenia.

Dzieci i mlodziez
Anagrelid podawano niewielkiej liczbie dzieci w wieku ponizej 16 lat. Wydaje sig, ze nie ma
wigkszych roznic dawkowania w porownaniu z leczeniem 0s6b dorostych.

Thromboreductin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki stosowano jednoczesnie z lekiem Thromboreductin:

kwas acetylosalicylowy — stosowany w leczeniu bolu i goraczki, takze przeciwzapalnie
acetaminofen inaczej paracetamol — stosowany jako lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy
beta-adrenolityk — stosowany migdzy innymi w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego
inhibitory konwertazy angiotensyny ACE — stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego
klopidogrel — stosowany jako lek zapobiegajacy zatorom i zakrzepom krwi

kumaryne — stosowana jako lek przeciwzakrzepowy

kwas foliowy, witamina z grupy B

amlodyping — stosowana w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego

karbamazeping — stosowana w leczeniu padaczki

hydrochlorotiazyd — lek moczopgdny, stosowany w leczeniu nadcis$nienia tetniczego
indapamid — lek moczopedny, stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego

furosemid — lek moczopedny, stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego

preparaty zelaza — stosowane w przypadku niedoboru tego pierwiastka,

monoazotan izosorbidu — stosowany w chorobie wiencowej w celu przerwania napadu bolu
zamostkowego

L-tyroksyng — stosowana w leczeniu niewydolnos$ci tarczycy

symwastatyne — lek regulujacy stezenie thuszczow we krwi

tiklopidyne — lek przeciwzakrzepowy

ranitydyne — stosowana w leczeniu wrzodow zotadka i dwunastnicy

hydroksymocznik — stosowany w leczeniu chordb krwi takich jak czerwienica prawdziwa
allopurynol — stosowany w leczeniu dny moczanowe;j

digoksyne — stosowana w leczeniu niewydolnosci serca.

Z wyjatkiem kwasu acetylosalicylowego (zwigkszone ryzyko krwawienia) nie wystgpowaty istotne
interakcje.
Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lekow, ktéore moga zmieniac rytm pracy serca.

Teoretycznie takie leki, jak fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji) i omeprazol (stosowany

w leczeniu wrzodow zotadka i dwunastnicy) moglyby niekorzystnie wptywaé na eliminacj¢ anagrelidu
z organizmu. Anagrelid wykazuje pewna ograniczong aktywno$¢ hamujacg wobec enzymu CYP1A2,
ktora teoretycznie moze stwarzaé ryzyko interakcji z innymi jednoczesnie podawanymi lekami
wykorzystujagcymi ten sam mechanizm eliminacji z organizmu, np. teofiling (stosowang w leczeniu
astmy).



Anagrelid moze nasila¢ dziatanie lekow o podobnych wlasciwosciach, takich jak leki inotropowe
(pobudzajace prace serca): milrynon, enoksymon, amrynon, olprynon lub cylostazol — lek stosowany
w leczeniu niedroznosci tetnic obwodowych.

Anagrelid moze wywola¢ zaburzenia jelitowe u niektorych pacjentéw i ogranicza¢ wchtanianie
doustnych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Thromboreductin z jedzeniem i piciem
Pokarm opodznia wchianianie anagrelidu, ale nie zmienia istotnie jego sity oddziatywania na organizm.
Wykazano, ze sok z grejpfrutow moze op6zniaé¢ eliminacj¢ anagrelidu z organizmu.

Ciaza i karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania anagrelidu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzgtach, ktorym podawano bardzo duze dawki leku, wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje.
Nie zaleca si¢ wigc stosowania leku Thromboreductin w okresie cigzy. Jesli Thromboreductin jest
stosowany w okresie cigzy lub jesli w trakcie stosowania leku zostanie stwierdzona cigza, pacjentke
nalezy poinformowac o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu.

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcji w trakcie
stosowania leku Thromboreductin.

Nie wiadomo, czy anagrelid przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Majac na uwadze fakt,
ze wiele lekow przenika do mleka ludzkiego, oraz mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych

u niemowlat karmionych piersia, pacjentki powinny przerwac karmienie piersig podczas stosowania
leku Thromboreductin.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie prowadzili pojazdow mechanicznych ani nie obstugiwali
maszyn, jesli podczas stosowania leku wystapia u nich zawroty glowy.

Lek Thromboreductin zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Thromboreductin

Leczenie anagrelidem powinni rozpoczynaé lekarze posiadajacy doswiadczenie w leczeniu
nadplytkowosci samoistne;.

Lek Thromboreductin dawkowany jest indywidualnie dla kazdego pacjenta. Lekarz rozpocznie
leczenie od dawki 0,5 mg na dobe¢ przez pierwszy tydzien, a nastepnie zwigkszy dawke, co tydzien
0 0,5 mg na dobe, az do osiagniecia pozadanej odpowiedzi na leczenie.

Zwykle odpowiedz na leczenie wystepuje w ciggu 2 tygodni stosowania dawek od 1 mg do 3 mg na
dobe. Catkowita dawke dobowa nalezy podawaé¢ w dwoch (co 12 godzin) lub trzech (co 8 godzin)
dawkach podzielonych.

Calkowita dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 5 mg.

Lekarz bedzie systematycznie kontrolowal wyniki leczenia. Podczas rozpoczynania leczenia, lekarz
bedzie co tydzien kontrolowat liczbe plytek, az do czasu osiagnigcia optymalnej odpowiedzi
(normalizacji liczby ptytek lub jej zmniejszenia do < 600 000/mikrolitr, lub tez zmniejszenia o 50%);
nastgpnie lekarz bedzie kontrolowat liczbg ptytek w regularnych odstgpach czasu.

Zamiang wczes$niej stosowanych lekow (np. hydroksymocznika lub interferonu o) na anagrelid lub
leczenie skojarzone z anagrelidem lekarz przeprowadzi w taki sposob, aby podawanie nowego leku

(lekdéw) rozpoczaé przed zakonczeniem podawania lekow stosowanych wezesniej.

Anagrelid jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania.



Po odstawieniu leku, w ciggu kilku dni liczba ptytek osigga poziom sprzed leczenia.

W przypadku opornosci na leczenie anagrelidem, lekarz rozwazy inne metody leczenia. Podczas
leczenia nalezy systematycznie kontrolowac liczbe ptytek krwi.

U pacjentdéw z chorobami uktadu krazenia zaleca si¢ ostroznos¢.
Mato jest dostepnych danych, dotyczacych pacjentdow z chorobami nerek i watroby, dlatego lekarz
bedzie stosowat anagrelid tylko po doktadnej analizie stosunku ryzyka do korzysci.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku: anagrelidem leczono niewielkg liczbg pacjentow
w podesztym wieku. Lekarz bedzie stosowat anagrelid z duza ostrozno$cia u pacjentow w podeszlym
wieku z chorobami uktadu krazenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie u dzieci: anagrelidem leczono niewielka liczbe dzieci w wieku ponizej 16 lat. Wydaje sig,
ze nie ma wigkszych réznic dawkowania w poréwnaniu z leczeniem os6b dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Thromboreductin

W razie przedawkowania wymagana jest Scista obserwacja kliniczna pacjenta, ktéra obejmuje
kontrolowanie ilosci ptytek krwi w celu stwierdzenia matoptytkowosci. Dawke nalezy zmniejszy¢ lub
odstawi¢ lek, w zaleznosci od sytuacji, az ilos¢ ptytek krwi powrdci do prawidtowej wartosci.

Pominiecie zastosowania leku Thromboreductin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Thromboreductin
W ciagu kilku dni nastgpuje powrot liczby ptytek do wartosci sprzed leczenia.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie jakichkolwiek niepokojacych objawow nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udacd si¢ do najblizszego szpitalnego
oddziatlu ratunkowego, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

o niewydolno$¢ serca (objawy obejmuja silny bol w klatce piersiowej i duszno$¢);

o tachykardia komorowa (objawy obejmuja bardzo szybkie bicie serca i silny bol w klatce
piersiowej z towarzyszacg dusznoscia);

. nadcisnienie ptucne (objawy obejmujg dusznosé, obrzgk nog lub kostek, usta i skora moga

zmieni¢ kolor na siny).

Rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

. zawat serca (objawy obejmujg silny bol lub dyskomfort w klatce piersiowej i dusznosc¢; patrz
punkt 2);

o migotanie przedsionkow (objawy obejmujg bardzo szybkie bicie serca i silny bol w klatce
piersiowej z towarzyszaca dusznoscia);

o dtawica piersiowa (objawy obejmuja silny bol w klatce piersiowej wynikajacy

z niedostatecznego doptywu krwi do serca).
Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapié¢

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
bole glowy.




Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

niedokrwistos¢ (niewielkie zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i niedobor zelaza), wybroczyny;
zlokalizowane obrzmienie z ptynem (obrzek);

zawroty glowy (rzadko podczas podnoszenia si¢ lub wstawania z 16zka), dretwienie lub mrowienie
w palcach nog i rak, bezsennosg;

kotatanie serca (wyczuwanie silnych uderzen serca, ktore mogg by¢ szybkie lub nieregularne),
czestoskurcz, nadcisnienie tetnicze;

krwawienie z nosa;

nudnosci, biegunka, niestrawnosc;

wyprysk;

bol plecow, zmeczenie.

Niezbyt czgsto (moga wystapi€ u nie wigcej niz 1 na 100 0séb):

zmniejszenie liczby plytek krwi, krwotok, wylewy podskorne;

zwigkszenie masy ciala;

depresja; nerwowosc¢, suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej, migrena;

zaburzenia widzenia, zapalenie spojowek;

szumy uszne;

niewydolno$¢ serca (w tym zastoinowa niewydolno$¢ serca), nierdowne bicie serca, czestoskurcz
nadkomorowy, czestoskurcz komorowy, omdlenie;

duszno$¢, zapalenie drog oddechowych, nadcisnienie ptucne (objawy obejmuja dusznosci, obrzek nog
lub kostek, mozliwe sine zabarwienie warg 1 skory);

wymioty, wzdecia, zaparcie, bol brzucha;

lysienie, swiad;

bole migsniowe, bole stawowe;

niewydolno$¢ nerek, zakazenie uktadu moczowego;

bol, ostabienie.

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osdb):

migotanie przedsionkow, dlawica piersiowa, zawat serca, niedocisnienie ortostatyczne, bol w klatce
piersiowej w spoczynku (dtawica Prinzmetala);

wysick optucnowy, zapalenie phuc, astma;

zapalenie btony sluzowej zotadka, brak taknienia;

wysypka;

oddawanie moczu w nocy;

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;

objawy grypopodobne, dreszcze, zte samopoczucie.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

torsade de pointes (choroba potencjalnie zagrazajaca zyciu, z szybkim, nieregularnym biciem serca);
zwloknienie phuc;

kanalikowo-$§rédmigzszowe zapalenie nerek;

zmniejszone czucie i odczuwanie dotyku (niedoczulica);

udar mozgu (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Thromboreductin

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Thromboreductin

- Substancja czynng leku jest anagrelid w postaci anagrelidu chlorowodorku. Jedna kapsutka
twarda zawiera 0,5 mg anagrelidu.

- Pozostate sktadniki leku to:
laktoza jednowodna, powidon, krospowidon (typ A), celuloza mikrokrystaliczna (typ 102),
magnezu stearynian,
otoczka: tytanu dwutlenek (E 171), czerwien indygo (E 132), zelatyna, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Thromboreductin i co zawiera opakowanie

Niebieskie kapsutki twarde wypelione biatym proszkiem.
Pojemnik z zakretka zawiera 100 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wieden, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

AQOP Orphan Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
ul. Olkuska 7
02-604 Warszawa, Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



