Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Anagrelid Nordic, 0,5 mg, tabletki
Anagrelid Nordic, 0,75 mg, tabletki
Anagrelid Nordic, 1 mg, tabletki
Anagrelid

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ 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 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 Anagrelid Nordic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelid Nordic
Jak stosowac Anagrelid Nordic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Anagrelid Nordic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest Anagrelid Nordic i w jakim celu si¢ go stosuje

Anagrelid Nordic stosowany jest w celu zmniejszenia zwickszonej liczby ptytek (trombocytow)

u pacjentow z nadptytkowoscig samoistna, ktéra wystepuje, gdy organizm wytwarza zbyt wiele ptytek
krwi. Duze zwigkszenie liczby plytek krwi moze powodowac problemy z uktadem krazeniem krwi
(zaburzenia krazenia) i krzepnigciem krwi. Zmniejszenie liczby plytek zmniejsza ryzyko wystgpienia
powaznych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelid Nordic

Kiedy nie stosowac leku Anagrelid Nordic

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

- Jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia serca;

- Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

- Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Anagrelid Nordic nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:

- Jesli pacjent ma chorobg serca;

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

- Jesli pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami.



W przypadku jednoczesnego podawania z kwasem acetylosalicylowym (substancjg, znang roéwniez
pod nazwa aspiryna, obecng w wielu lekach stosowanych w tagodzeniu bolu oraz do obnizenia
goraczki, jak tez w lekach zapobiegajacych krzepnigciu krwi) wystepuje zwigkszone ryzyko
powaznego krwotoku (krwawienia) (patrz punkt ,,Anagrelid Nordic a inne leki”).

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

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- Leki, ktore moga zmieniaé rytm pracy serca np. sotalol, amiodaron;

- Leki stosowane w leczeniu chordb serca, na przyktad milrynon, enoksymon, amrynon, olprynon
i cylostazol,

- Kwas acetylosalicylowy (substancja, znana rowniez pod nazwa aspiryna, obecna w wielu lekach
stosowanych w tagodzeniu bolu oraz do obnizenia goraczki, jak tez w lekach
zapobiegajacych krzepnigciu krwi);

- Inne leki stosowane w leczeniu choréb wptywajacych na liczbe ptytek krwi np. klopidogrel;

- Fluwoksamina stosowana w leczeniu depresji;

- Okreslone rodzaje antybiotykow stosowane w leczeniu zakazen, takie jak enoksacyna;

- Omeprazol, stosowany w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu solnego w zotadku;

- Teofilina stosowana w leczeniu cigzkich przypadkow astmy i probleméw z oddychaniem;

- Doustne $rodki antykoncepcyjne: wystgpienie silnej biegunki w trakcie przyjmowania tego leku
moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ stosowanego doustnego srodka antykoncepcyjnego i w zwiazku z
tym zaleca si¢ zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej (np. prezerwatywy). Nalezy
zapoznac¢ si¢ z zaleceniami zawartymi w ulotce dla pacjenta, zalaczonej do opakowania
doustnej pigutki antykoncepcyjne;j.

Dziatanie leku Anagrelid Nordic lub wymienionych lekow moze by¢ nieprawidlowe, jesli beda
przyjmowane jednoczes$nie.

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

Anagrelid Nordic z jedzeniem i piciem
Pokarm opo6znia wchtanianie leku Anagrelid Nordic, ale nie zmienia istotnie jego sily oddziatywania
na organizm.

Nie wolno pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze to wydluzy¢ czas usuwania leku z organizmu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Kobiety w ciazy nie powinny przyjmowac leku Anagrelid Nordic. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowac skuteczne $rodki antykoncepcyjne w okresie przyjmowania leku Anagrelid Nordic.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig dziecko, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Nie nalezy stosowac leku Anagrelid Nordic w okresie karmienia piersig. Pacjentka powinna zaprzesta¢
karmienia piersia, jesli stosuje Anagrelid Nordic.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
U niektorych pacjentéw stosujacych Anagrelid Nordic wystepowaty zawroty glowy. W razie
wystapienia zawrotéw glowy nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Anagrelid Nordic 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 stosowaé Anagrelid Nordic

Dorosli
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lekarz ustali najodpowiedniejszg dawke dla kazdego pacjenta.

Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Anagrelid Nordic wynosi od 0,5 mg do 1 mg raz na dobg,
przez co najmniej tydzien. Po uptywie tego okresu lekarz moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ liczbe
przyjmowanych tabletek, aby ustali¢ najodpowiedniejszg dawke dla pacjenta, ktéra umozliwi
najskuteczniejsze leczenie. Maksymalna dawka wynosi 5 mg na dobe.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Nie nalezy przyjmowaé wigcej tabletek niz zalecit lekarz.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Poniewaz doswiadczenie dotyczace stosowania leku Anagrelid Nordic u dzieci i mtodziezy jest
ograniczone, nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniami watroby lub nerek
Jesli pacjent ma chorobg watroby lub nerek, lekarz prowadzacy zdecyduje, czy pacjent moze by¢
leczony lekiem Anagrelid Nordic.

Sposéb podawania
Tabletki leku Anagrelid Nordic nalezy przyjmowac¢ popija¢ odpowiednig iloscig ptynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anagrelid Nordic

W razie zazycia wigkszej dawki leku Anagrelid Nordic niz zalecona lub zazycia leku przez inna osobe
nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceute. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku
Anagrelid Nordic. Duze dawki leku moga prowadzi¢ do zmniejszenia ci$nienia tgtniczego krwi, z
towarzyszacymi zawrotami glowy, wymiotami i zaburzeniami rytmu serca.

Pominie¢cie zastosowania leku Anagrelid Nordic
Pacjent powinien zazy¢ tabletke, jak tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy zazy¢ o
zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anagrelid Nordic

Nie wolno przerywac¢ przyjmowania leku Anagrelid Nordic bez porozumienia z lekarzem. Po
przerwaniu leczenia lekiem Anagrelid Nordic, liczba plytek wroci w ciagu 14 dni do wartosci sprzed
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek ciezkie dziatania niepozadane lub jakiekolwiek dziatanie
niepozadane nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Cigzkie dziatania niepozqdane:

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wigcej, niz 1 na 100 0sob):

. Cie¢zkie zaburzenia czestosci pracy serca lub rytmu serca (czestoskurcz komorowy, czestoskurcz
nadkomorowy)

. Niewydolnos$¢ serca (objawy obejmuja dusznosci, bol w klatce piersiowej, obrzgk konczyn
dolnych ze wzgledu na gromadzenie si¢ plynu)

° Niewydolnos¢ nerek (oddawanie bardzo matlej iloci moczu lub zatrzymanie moczu)

Rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wigcej, niz 1 na 1000 0sob):
J Cigzkie zaburzenia czgsto$ci pracy serca lub rytmu serca (migotanie przedsionkow)
J Zawal serca (objawy obejmujg silny bol w klatce piersiowej 1 dusznosc).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozgdane:

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wigecej niz 1 na 10 0sob):
Bdl glowy.

Czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz I na 10 0s6b):

Zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos$c), krwawe wybroczyny podskoérne, obrzeki,
zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, bezsennos¢, nieprawidtowe odczucia lub wrazenia, jak
mrowienia lub ,,szpilki i igly”, szybkie bicie serca, nieregularne lub silne uderzenia serca (kotatanie
serca), wysokie ci$nienie tetnicze krwi, krwawienie z nosa, biegunka, nudnosci, niestrawnosc,
wyprysk, bol plecow, zmeczenie.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 0sob):

Zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢), krwawienia, siniaki, zwickszenie masy ciala, ,
depresja, nerwowos$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, migrena, zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia,
dzwonienie w uszach (szumy uszne), omdlenia, skrocenie oddechu lub dusznos$¢, zakazenie phuc,
zwigkszenie ci$nienia krwi w ptucach, powodujace takie objawy, jak skrocenie oddechu, zmgczenie,
bol w klatce piersiowej lub obrzgki, wymioty, wiatry, bol zotadka, zaparcie, tysienie, §wiad skory,
boéle stawdw, bole miesni, zapalenie pecherza moczowego, bol, ostabienie.

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

Silny bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna), zawroty glowy przy wstawaniu (zwlaszcza z pozycji
siedzacej lub lezacej), utrata apetytu, zapalenie zotadka (objawy obejmuja bol, mdtosci, wymioty),
nagromadzenie ptynu wokot ptuc, zakazenie pluc (zapalenie ptuc), astma, nasilona potrzeba
oddawania moczu w nocy, zwickszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, objawy grypopodobne,
dreszcze, zte samopoczucie ogodlne.

Zgtaszano nastepujgce dziatania niepozqgdane, ale dokladna czestosé ich wystepowania jest nieznana:
Nieregularna praca serca (torsade de pointes), choroba uktadu oddechowego, powodujaca tworzenie
si¢ blizn w tkance plucnej (objawy obejmuja dusznosc¢), zapalenie nerek (cewkowo-$rodmiagzszowe
zapalenie nerek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Anagrelid Nordic

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. Przechowywac
butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed $wiattem.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce, tekturowym
pudetku lub blistrze po okresleniu ,, Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Anagrelid Nordic

Substancja czynna leku jest anagrelid.

Anagrelid Nordic, 0,5 mg: Kazda tabletka zawiera 0,5 mg anagrelidu (w postaci anagrelidu
chlorowodorku jednowodnego)

Anagrelid Nordic, 0,75 mg: Kazda tabletka zawiera 0,75 mg anagrelidu (w postaci anagrelidu
chlorowodorku jednowodnego)

Anagrelid Nordic, 1 mg: Kazda tabletka zawiera 1 mg anagrelidu (w postaci anagrelidu
chlorowodorku jednowodnego)

Pozostale sktadniki to: laktoza bezwodna, powidon (K30), krospowidon (typ B), celuloza
mikrokrystaliczna i magnezu stearynian.

Jak wyglada Anagrelid Nordic i co zawiera opakowanie

Anagrelid Nordic, 0,5 mg to biale do prawie biatych, okragte tabletki o $rednicy okoto 6,5 mm,
z oznakowaniem ,,0,5” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Anagrelid Nordic, 0,75 mg to biate do prawie bialych, okragte tabletki o srednicy okoto 8 mm,
z oznakowaniem ,,0,75” po jednej stronie i linig podzialu po drugiej stronie.

Anagrelid Nordic, 1 mg to biale do prawie biatych, okragte tabletki o $rednicy okoto 9 mm,
z oznakowaniem ,,1,0” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Butelki z polietylenu z zamkni¢ciem zabezpieczajacym przed otwarciem opakowania przez dzieci,
zawierajace 100 tabletek.



Blistry PVC/PVDC/Aluminium w opakowaniach zawierajacych 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandia

Wytworca:
QPharma AB
Agneslundsvégen 27
21215 Malmé
Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Austria: Anagrelid Nordic 0,5 mg Tabletten
Anagrelid Nordic 0,75 mg Tabletten
Anagrelid Nordic 1 mg Tabletten
Bulgaria: Anagrelid Nordic 0.5 mg tablets
Amnarpenun Hopnuk 0,5 mg, TabneTku
Anagrelid Nordic 0.75 mg tablets
Amnarpenun Hopauk 0,75 mg, Tabnetku
Anagrelid Nordic 1 mg tablets
Amnarpenun Hopavk 1 mg, Tabnetku

Wiochy: REDESK

Republika Czeska: Anagrelid Nordic

Polska: Anagrelid Nordic

Rumunia: Anagrelida Nordic 0,5 mg, comprimate

Anagrelida Nordic 0,75 mg, comprimate
Anagrelida Nordic 1,0 mg, comprimate
Republika Stowacka: Anagrelid Nordic 0,5 mg tablety
Anagrelid Nordic 0,75 mg tablety
Anagrelid Nordic 1,0 mg tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2020-04-08
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