Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atremia, 0,5 mg, kapsulki, twarde
Atremia, 1 mg, kapsulki, twarde

Anagrelidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia 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 zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
. Jesli u pacjenta wystapig 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 Atremia i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atremia
Jak stosowac lek Atremia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Atremia

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Atremia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Atremia zawiera substancj¢ czynng anagrelid. Atremia to lek, ktory hamuje rozwoj ptytek krwi.
Lek ten ogranicza liczbe plytek krwi wytwarzanych przez szpik kostny, co prowadzi do zmniejszenia
liczby plytek krwi we krwi do bardziej prawidtowej wartosci. Z tego wzgledu jest stosowany w
leczeniu pacjentow z nadptytkowoscig samoistng.

Nadplytkowos¢ samoistna to choroba, ktéra wystepuje, gdy szpik kostny wytwarza zbyt duza liczbe
komorek krwi znanych jako ptytki krwi. Duza liczba ptytek krwi we krwi moze prowadzi¢ do
ciezkich zaburzen krazenia i krzepniecia krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atremia

Kiedy NIE stosowa¢ leku Atremia

- Jesli pacjent ma uczulenie na anagrelid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja uczuleniowa objawia sie w postaci wysypki, swiagdu,
obrzeku twarzy lub warg oraz dusznosci;

- Jesli u pacjenta wystepuja umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

- Jesli u pacjenta wystepuja umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Atremia nalezy omoéwic to z lekarzem:

. W przypadku wystepowania lub podejrzenia wystgpowania problemu z sercem;

. Jesli u pacjenta wystepuje od urodzenia lub stwierdzono w wywiadzie rodzinnym zwiekszenie
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 ,,Inne leki i Atremia”);

. W przypadku probleméw z watroba lub nerkami.



W przypadku jednoczesnego podawania z kwasem acetylosalicylowym (substancja obecng w wielu
lekach stosowanych w tagodzeniu bélu oraz do obnizenia goraczKi, jak tez w lekach
zapobiegajacych krzepnigciu krwi) wystepuje zwigkszone ryzyko powaznego krwotoku
(krwawienia) (patrz punkt ,,Atremia a inne leki”).

Dzieci i mlodziez
Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Atremia u dzieci i mtodziezy jest ograniczone. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku u tej grupy pacjentow.

Atremia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu ktoéregokolwiek z nastepujacych lekow:

. lekow, ktore moga zmienia¢ rytm pracy serca np. sotalol, amiodaron;

. fluwoksaminy stosowanej w leczeniu depresji;

. okreslonych rodzajow antybiotykow stosowanych w leczeniu zakazen, takich jak enoksacyna;

. teofiliny stosowanej w leczeniu ciezkich przypadkow astmy i probleméw z oddychaniem;

. lekow stosowanych w leczeniu chorob serca, na przyktad milrynonu, enoksymonu,
amrynonu, olprynonu i cylostazolu;

. kwasu acetylosalicylowego (substancji obecnej w wielu lekach stosowanych w fagodzeniu
bolu oraz do obnizenia goraczki, jak tez w lekach zapobiegajacych krzepnigciu krwi);

. innych lekéw stosowanych w leczeniu choréb wptywajacych na liczbe ptytek krwi
np. klopidogrel;

. omeprazolu, stosowanego w celu zmniejszenia ilosci produkowanego w zotadku kwasu;

. doustnych srodkéw antykoncepcyjnych: wystapienie silnej biegunki w trakcie przyjmowania
tego leku moze zmniejszy¢ skuteczno$é stosowanego doustnego srodka antykoncepcyjnego i
w zwiazku z tym zaleca sie zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcyijnej (np.
prezerwatywy). Nalezy zapoznac¢ si¢ z zaleceniami zawartymi w ulotce dla pacjenta,
zalaczonej do opakowania doustnej pigutki antykoncepcyjnej

Dziatanie leku Atremia lub wymienionych lekow moze by¢ nieprawidtowe, jesli beda
przyjmowane jednoczesnie.

W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuja zaj$¢ w ciaze, powinna poinformowac o tym lekarza. Kobiety
W cigzy nie powinny przyjmowac leku Atremia. Kobiety, ktore moga zajs¢ w cigze, powinny stosowaé
skuteczne $rodki antykoncepcyjne w okresie przyjmowania leku Atremia. Porady odnosnie metod
antykoncepcji moze udzieli¢ lekarz.

Pacjentki karmigce piersig lub, ktére planujg karmi¢ piersig dziecko powinny o tym fakcie
poinformowac¢ lekarza. Nie nalezy stosowa¢ leku Atremia w okresie karmienia piersig. Pacjentka
powinna zaprzestaé¢ karmienia piersia, jesli stosuje lek Atremia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
U niektorych pacjentow stosujacych lek Atremia wystgpowaty zawroty gtowy. W razie wystapienia
zawrotoéw gtowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Atremia zawiera laktoze i sod

Laktoza jest sktadnikiem tego leku. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, twarda, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Atremia

Lek Atremia nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tl0s¢ leku Atremia przyjmowana przez poszczeg6dlnych pacjentdéw moze by¢ zréznicowana i zalezy od
stanu pacjenta. Lekarz przepisze odpowiednig dawke dla kazdego pacjenta.

Zwykle dawka poczatkowa leku Atremia to 1 mg. Pacjent przyjmuje t¢ dawke, jako jedna kapsutke
(0,5 mg) dwa razy na dobe przez co najmniej tydzien. Po uptywie tego okresu lekarz moze zwickszy¢
lub zmniejszy¢ liczbe przyjmowanych kapsulek, aby ustali¢ najodpowiedniejsza dawke dla pacjenta,
ktora umozliwi najskuteczniejsze leczenie.

Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Nie rozgniata¢ kapsulek ani nie
rozcienczaé ich zawarto$ci w ptynach. Pacjent moze przyjmowac Kapsutki z positkiem, po positku lub
na pusty zotadek. Najlepiej zazywac kapsutke(kapsutki) codziennie o tej samej porze.

Nie nalezy przyjmowac wiecej kapsutek niz zalecit lekarz.

Lekarz zleci regularne wykonywanie badan krwi pacjenta, aby ustali¢, czy przyjmowany lek jest
skuteczny oraz czy watroba i nerki pracuja prawidtowo.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Atremia

W razie zazycia wigkszej dawki leku Atremia niz zalecona lub zazycia leku przez inng osobg¢ nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceute. Nalezy pokaza¢ opakowanie z lekiem
Atremia.

Pominigcie zastosowania leku Atremia
Pacjent powinien zazy¢ kapsulki, jak tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy zazy¢ o
zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

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¢ sie lekarza.

Cigzkie dziafania niepozgdane:

Niezbyt czesto: niewydolnos¢ serca (objawy obejmuja dusznosci, bol w klatce piersiowej, obrzek
konczyn dolnych ze wzgledu na gromadzenie sie ptynu), powazne zaburzenia czesto$ci pracy serca
lub rytmu serca (czestoskurcz komorowy, czestoskurcz nadkomorowy lub migotanie przedsionkow),
zapalenie trzustki powodujace silny bdl brzucha i plecéw, krwawe wymioty lub oddawanie krwistych
lub smolistych stolcow, powazny spadek liczby krwinek, ktéry moze powodowac ostabienie,
siniaczenie, krwawienia lub zakazenia (pancytopenia), nadcisnienie ptucne (objawy obejmuja
dusznosci, obrzek nog lub kostek, mozliwe sine zabarwienie warg i skory).

Rzadko: niewydolno$¢ nerek (oddawanie bardzo matej ilosci moczu lub zatrzymanie moczu),

zawat serca.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Bardzo czeste dziafania niepoZgdane (mogg Wystgpié u wiecej niz 1 osoby na 10)
Bol gtowy.

Czeste dziaZania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10):

Zawroty gtowy, zmgczenie, szybkie, nieregularne lub silne uderzenia serca (kotatanie serca),
nudnosci, biegunka, bol zotadka, wzdecia, wymioty, niewielkie zmniejszenie liczby
krwinek czerwonych (niedokrwistosc), zatrzymanie ptynéw w organizmie lub wysypka.



Niezbyt czeste dziafania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100):
Ostabienie lub zte samopoczucie, wysokie cisnienie krwi, nieregularny rytm serca, omdlenia, dreszcze
lub goraczka, niestrawnos¢, utrata apetytu, zaparcie, siniaki, krwawienia, obrzek, zmniejszenie
masy ciata, bole miesniowe, bole stawowe, bol plecéw, ograniczone czucie lub utrata czucia albo
uczucie dretwienia, szczegolnie w skorze, nieprawidiowe czucie lub wrazenie dretwienia lub
mrowienia, bezsennos¢, depresja, dezorientacja, nerwowos¢, suchosé w jamie ustnej, zaniki
pamieci, dusznos$¢, krwawienie z nosa, cigzkie zakazenie ptuc z goraczka, dusznosciami, kaszlem i
odkrztuszaniem plwociny, wypadanie wtosow, swedzenie i odbarwienie skory, impotencja, bol w
klatce piersiowej, spadek liczby ptytek krwi zwigkszajacy ryzyko wystapienia krwawien lub
siniaczenia (matoptytkowo$¢), gromadzenie sie ptynu wokot ptuc oraz zwiekszona aktywno$é
enzymow watrobowych. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania krwi, ktére moze wykazaé
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadkie dziafania niepozgdane (mogg wystgpié¢ u maksymalnie 1 osoby na 1 000):

Krwawienie z dzigset, zwiekszenie masy ciata, silny bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna),
choroba miegénia sercowego (objawy obejmuja zmeczenie, bol w klatce piersiowej i kotatanie serca),
powigkszenie serca, nagromadzenie ptynu wokot serca, bolesny skurcz naczyn krwiono$nych w
sercu (podczas odpoczynku, zwykle w nocy lub wczesnie rano) (dtawica Prinzmetala), zaburzenia
koordynacji ruchowej, trudnosci z méwieniem, suchos¢ skory, migrena, zaburzenia widzenia lub
podwojne widzenie, szumy uszne, zawroty gtowy przy wstawaniu (zwtaszcza z pozycji siedzacej lub
lezacej), nasilona potrzeba oddawania moczu w nocy, bol, objawy grypopodobne, sennos¢,
rozszerzenie naczyn krwionosnych, zapalenie jelita grubego (objawy obejmuja biegunke, zwykle
zawierajacg krew i sluz, bol zotadka, goraczke), zapalenie zotadka (objawy obejmuja bol, mdtosci,
wymioty), wystepowanie w ptucach regionéw o0 zmienionej gestosci, zwigkszone stezenie kreatyniny
w badaniach krwi, co moze by¢ objawem zaburzenia czynnosci nerek.

Zglaszanoe réwniez nastgpujgce objawy niepozgdane, jednakze ich czestosé wystgpowania jest
nieznana:

. Potencjalnie zagrazajace zyciu zaburzenia pracy serca (torsade de pointes);

. Zapalenie watroby objawiajgce si¢ mdtosciami, wymiotami, Swigdem, zazotceniem
skory i biatek oczu oraz zmiang barwy stolca i moczu (zoéttaczka);

. Zapalenie ptuc (objawy obejmuja goraczke, kaszel, trudnosci z oddychaniem,
swiszczacy oddech; choroba moze prowadzi¢ do zbliznowacenie tkanki ptucnej)
(alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych, w tym srodmigzszowa choroba ptuc,
zapalenie ptuc);

. Zapalenie nerek (kanalikowo-$§rodmigzszowe zapalenie nerek).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ roéwniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

5. Jak przechowywa¢ lek Atremia

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



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i etykiecie
butelki po ,,Termin waznosci” ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Atremia, 0,5 mg, kapsutki twarde
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i1 wilgocia.

Atremia, 1 mg, kapsulki twarde
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku przez pacjenta, nie nalezy zatrzymywac zadnych
niewykorzystanych kapsutek, chyba ze takie sa zalecenia lekarza.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atremia
Substancja czynng leku jest anagrelid. Jedna kapsutka zawiera 0,5 mg lub 1 mg anagrelidu (w postaci
anagrelidu chlorowodorku jednowodnego).

Pozostate sktadniki to:
Zawartos$¢ kapsutki: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, Powidon K 29/32, laktoza, celuloza
mikrokrystaliczna i magnezu stearynian (patrz punkt 2 ,,Lek Atremia zawiera laktozg i s6d”).

Atremia, 0,5 mg: otoczka kapsulki: zelatyna i tytanu dwutlenek (E 171).
Atremia, 1 mg: otoczka kapsulki: Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Atremia i co zawiera opakowanie

Lek Atremia 0,5 mg to nieprzezroczyste, biate, kapsutki twarde o dtugosci okoto 14,3 mm.
Lek Atremia 0,5 mg dostepny jest w butelkach z HDPE, zawierajacych po 42 lub 100 twardych
kapsutek, w tekturowym pudetku.

Lek Atremia 1 mg to szare, kapsutki twarde o dtugosci okoto 14,3 mm.
Lek Atremia 1 mg dostepny jest w butelkach z HDPE zawierajacych po 100 twardych kapsutek,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytwoérca:

Synthon Hispania, S.L.

C/ Castelld, no 1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Hiszpania



Synthon B.V
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10000 Zagrzeb

Chorwacja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2020 r.



