Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Anagrelid Aurovitas, 0,5 mg, kapsulki, twarde
Anagrelidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ 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 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 Anagrelid Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelid Aurovitas
Jak stosowac lek Anagrelid Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Anagrelid Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

Lek Anagrelid Aurovitas zawiera substancj¢ czynng anagrelid. Anagrelid Aurovitas to lek, ktory
hamuje rozwdj plytek krwi. Lek ten ogranicza liczbe ptytek 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.

Nadptytkowos¢ samoistna to choroba, ktora wystepuje, gdy szpik kostny wytwarza zbyt duza liczbe
komorek krwi znanych jako plytki krwi. Duza liczba ptytek krwi we krwi moze prowadzi¢ do ci¢zkich
zaburzen krazenia i krzepnigcia krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelid Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Anagrelid Aurovitas

. Jesli pacjent ma uczulenie na anagrelid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja uczuleniowa objawia si¢ w postaci wysypki, swegdzenia,
obrzeku twarzy lub warg oraz dusznosci;

. Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowane lub cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby;

o Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowane lub cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Anagrelid Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem:

J W razie wystgpowania lub podejrzenia wystgpowania problemu z sercem;

o Jesli u pacjenta wystepuje od urodzenia lub stwierdzono w wywiadzie rodzinnym zwigkszenie
odstepu QT (widoczne w EKG, zapisie graficznym 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 ,,Lek Anagrelid Aurovitas a
inne leki”);



. W razie problemow 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 duzego
krwotoku (krwawienia) (patrz punkt ,,Lek Anagrelid Aurovitas a inne leki”).

Lek Anagrelid Aurovitas nalezy przyjmowac doktadnie w dawce zaleconej przez lekarza. Nie nalezy
przerywaé przyjmowania leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Nie nalezy nagle przerywac
przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Nagle odstawienie leku moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka udaru.

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

Dzieci i mlodziez
Informacje dotyczace stosowania leku Anagrelid Aurovitas u dzieci i mtodziezy sg ograniczone.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku w tej grupie pacjentow.

Lek Anagrelid Aurovitas 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 ktoregokolwiek 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 cigzkich przypadkow astmy i problemow z oddychaniem;

lekow stosowanych w leczeniu chorob serca, na przyktad milrynonu, enoksymonu, amrynonu,

olprynonu i cylostazolu;

o kwasu acetylosalicylowego (tzw. aspiryny, obecnej w wielu lekach stosowanych w tagodzeniu
bolu oraz do obnizenia goragczki, jak tez w lekach zapobiegajacych krzepnigciu krwi);

o innych lekow stosowanych w leczeniu chordéb wptywajacych na liczbe plytek krwi np.

klopidogrelu;
o omeprazolu, leku stosowanego w celu zmniejszenia ilosci kwasu produkowanego w zotadku;
o doustnych $rodkow antykoncepcyjnych: wystapienie silnej biegunki w trakcie przyjmowania

tego leku moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ stosowanego doustnego srodka antykoncepcyjnego i w
zwigzku z tym zaleca si¢ uzycie dodatkowej metody antykoncepcyjnej (np. prezerwatyw).
Nalezy zapozna¢ si¢ z zaleceniami zawartymi w ulotce dla pacjenta zataczonej do opakowania
przyjmowanej pigutki antykoncepcyjne;j.

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

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

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa ze moze by¢ w cigzy lub planuje zajsé¢

w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza przed zastosowaniem tego leku. Kobiety w cigzy nie
powinny przyjmowac¢ leku Anagrelid Aurovitas. Kobiety, ktore mogg zajs¢ w cigzg, powinny stosowac
skuteczne srodki antykoncepcyjne w okresie przyjmowania leku Anagrelid Aurovitas. Porady



odnos$nie metod antykoncepcji moze udzieli¢ lekarz.

Nie nalezy stosowac leku Anagrelid Aurovitas w okresie karmienia piersig. Jesli pacjentka stosuje lek
Anagrelid Aurovitas powinna zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
U niektorych pacjentéw stosujacych lek Anagrelid Aurovitas wystgpowaty zawroty gtowy. W razie
wystapienia zawrotow glowy nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

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

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

3. Jak stosowac lek Anagrelid Aurovitas

Lek Anagrelid Aurovitas nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

[lo$¢ leku Anagrelid Aurovitas przyjmowana przez poszczegolnych pacjentow moze by¢ rézna i
zalezy od stanu pacjenta. Lekarz przepisze pacjentowi odpowiednig dla niego dawke.

Zwykle dawka poczatkowa leku Anagrelid Aurovitas wynosi 1 mg. Aby przyja¢ t¢ dawke, pacjent
bedzie stosowat jedng kapsutke 0,5 mg dwa razy na dobe przez co najmniej tydzien. Po uptywie tego
czasu lekarz moze zwickszy¢ lub zmniejszy¢ liczbe przyjmowanych kapsulek, aby ustali¢ najbardziej
odpowiednia dawke, ktéra umozliwi skutecznie leczenie pacjenta.

Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Nie rozgniata¢ kapsutek ani nie
rozpuszczac ich zawarto$ci w ptynach. Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem, po positku lub na
pusty zotadek. Najlepiej przyjmowa¢ kapsutke (kapsutki) codziennie o tej samej porze.

Nie nalezy przyjmowac wigcej ani mniej kapsutek niz zalecit lekarz. Nie nalezy przerywaé
przyjmowania leku bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Nie nalezy nagle, samodzielnie
przerywaé przyjmowania tego leku.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anagrelid Aurovitas

W razie przyjecia wickszej dawki leku Anagrelid Aurovitas niz zalecona lub przyjecia leku przez inng
osobe, nalezy niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza lub farmaceute. Nalezy pokaza¢ opakowanie
leku Anagrelid Aurovitas.

Pominiecie zastosowania leku Anagrelid Aurovitas
Pacjent powinien przyja¢ kapsutki, jak tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy przyjaé
o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



W razie jakichkolwiek niepokojacych objawow nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigikie dziatania niepozqdane

Niezbyt czgsto: niewydolnos¢ serca (objawy obejmuja dusznosci, bol w klatce piersiowej, obrzek
konczyn dolnych ze wzgledu na gromadzenie si¢ ptynu), ci¢zkie zaburzenia czgstosci pracy serca lub
rytmu serca (czgstoskurcz komorowy, czgstoskurcz nadkomorowy lub migotanie przedsionkow),
zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha i plecow, krwawe wymioty lub oddawanie krwistych
lub smolistych stolcoOw, znaczne zmnigjszenie si¢ liczby krwinek, co moze powodowac¢ ostabienie,
wystepowanie siniakow, krwawienia lub zakazenia (pancytopenia), nadcisnienie ptucne (objawy
obejmuja dusznosci, obrzek ndg lub kostek oraz sine zabarwienie warg i skory).

Rzadko: niewydolnos¢ nerek (oddawanie bardzo matej iloSci moczu lub zatrzymanie moczu), zawat
serca.

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

Bardzo czeste dzialania niepoZgdane: mogq wystgpowac u wigcej niz 1 osoby na 10
Bdl glowy.

Czeste dzialania niepoigdane: mogq wystegpowaé u nie wigcej niz 1 osoby na 10

Zawroty glowy, zmeczenie, szybkie, nieregularne lub silne uderzenia serca (kotatanie serca), nudnosci,
biegunka, bol zotadka, wzdgcia, wymioty, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢),
zatrzymanie ptynéw w organizmie lub wysypka.

Niezbyt czeste dzialania niepoigdane: mogq wystepowac u nie wiecej niz 1 osoby na 100

Uczucie ostabienia lub zte samopoczucie, wysokie ci$nienie krwi, nieregularny rytm serca, omdlenia,
dreszcze lub goraczka, niestrawnos$¢, utrata apetytu, zaparcie, siniaki, krwawienie, obrzek
(obrzmienie), zmniejszenie masy ciala, bole migsniowe, bole stawdw, bol plecdw, ograniczone czucie
lub utrata czucia albo uczucie dr¢twienia, szczegdlnie w skorze, nieprawidtowe czucie lub wrazenie
dretwienia lub mrowienia, bezsennos¢, depresja, dezorientacja, nerwowo$c¢, sucho$¢ w jamie ustnej,
zaniki pamigci, duszno$¢, krwawienie z nosa, cigzkie zakazenie pluc z goraczka, dusznosciami,
kaszlem i odkrztuszaniem plwociny; wypadanie wtoséw, swedzenie i odbarwienie skory, impotencja,
bol w klatce piersiowej, zmniejszenie liczby ptytek krwi (maloplytkowosc) zwigkszajace ryzyko
wystapienia krwawien lub siniakow, gromadzenie si¢ ptynu wokot ptuc, zwigkszona aktywnosé
enzymow watrobowych. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania krwi, ktére moze wykazaé
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadkie dziatania niepozgdane: mogg wystgpowac u nie wigecej ni 1 osoby na 1 000

Krwawienie z dzigsel, zwickszenie masy ciata, silny b6l w klatce piersiowej (dusznica bolesna),
choroba migsénia sercowego (objawy obejmuja zmegczenie, bol w klatce piersiowe;j i kotatanie serca),
powiekszenie serca, nagromadzenie ptynu wokot serca, bolesny skurcz naczyn krwiono$nych serca (w
stanie spoczynku, zazwyczaj w nocy lub wczesnie rano) (dlawica Prinzmetala) zaburzenia koordynacji
ruchowej, trudnosci z méwieniem, sucho$¢ skory, migrena, zaburzenia widzenia lub podwojne
widzenie, dzwonienie w uszach, zawroty glowy przy wstawaniu (zwtaszcza z pozycji siedzacej lub
lezacej), zwickszona potrzeba oddawania moczu w nocy, bol, objawy grypopodobne, sennos¢,
rozszerzenie naczyn krwiono$nych, zapalenie jelita grubego (objawy obejmuja: biegunke, zwykle
zawierajaca krew i §luz, bol zotadka, goraczke), zapalenie Zotadka (objawy obejmuja: bol, nudnosci,
wymioty), wystgpowanie w ptucach obszaréw o zmienionej gestosci, zwigkszone stezenie kreatyniny
w badaniach krwi, co moze by¢ objawem zaburzenia czynno$ci nerek.

Zglaszano rowniez nastgpujgce dzialania niepozqdane, ale ich czestos¢ wystgpowania jest nieznana:
. Potencjalnie zagrazajace zyciu zaburzenia pracy serca (torsade de pointes);
. Zapalenie watroby objawiajace si¢ nudno$ciami, wymiotami, swedzeniem, zazotceniem skory

i biatkowek oczu oraz zmiang barwy stolca i moczu (zo6ttaczka);



. Zapalenie ptuc (objawy obejmuja goraczke, kaszel, utrudnione oddychanie, §wiszczacy oddech;
choroba moze prowadzi¢ do zbliznowacenia tkanki ptucnej) (alergiczne zapalenie pecherzykow
phucnych, w tym srodmigzszowa choroba ptuc, zapalenie ptuc);

Zapalenie nerek (kanalikowo-$rodmiagzszowe zapalenie nerek);

° Udar (patrz punkt 2).

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: www.smz.ezdrowie.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 przechowywaé lek Anagrelid Aurovitas
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blister:
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Butelka z HDPE:

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia. Po pierwszym otwarciu szczelnie zamyka¢ butelke i przechowywac w
suchym miejscu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anagrelid Aurovitas

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

Pozostale skladniki to:

Zawarto$¢ kapsulki: laktoza jednowodna (200M), celuloza mikrokrystaliczna (PH 101), kroskarmeloza
sodowa, hydroksypropylceluloza i magnezu stearynian.

Otoczka kapsuiki: zelatyna, Zzelaza tlenek czarny (E 172) i tytanu dwutlenek (E 171).

Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172) i potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Anagrelid Aurovitas i co zawiera opakowanie


http://www.smz.ezdrowie.gov.pl/

Zelatynowa kapsutka twarda w rozmiarze 4, o nieprzezroczystym szarym korpusie i biatym wieczku,
z czarnym nadrukiem ‘1453’ na wieczku i ‘0.5 mg’ na korpusie, wypetniona biatym lub biatawym
proszkiem.

Blister z OPA/Aluminium/PVC/Aluminium:
Wielkos¢ opakowan: 84, 90 1 100 kapsutek, twardych.

Butelka z HDPE: Produkt leczniczy dostepny jest w biatej, nieprzezroczystej okragtej butelki z HDPE,
z zamknigciem z PP. Butelka z HDPE zawiera $rodek pochtaniajacy wilgoc.
Wielkos¢ opakowan: 100 kapsulek, twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus 19
2700-487 Amadora
Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Monachium

Niemcy

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

Francja: Anagrelide Arrow 0,5 mg gélule

Niemcy: Anagrelid PUREN 0,5 mg Hartkapseln

Wiochy: Anagrelide Aurobindo

Polska: Anagrelid Aurovitas

Portugalia: Anagrelida Aurovitas

Hiszpania: Anagrelida Aurovitas 0,5 mg capsulas duras EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach ich leczenia.



