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Pribalova informace: informace pro pacienta

Anagrelide Vipharm 0,5 mg tvrdé tobolky
anagrelidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Anagrelide Vipharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Anagrelide Vipharm uZivat
Jak se ptipravek Anagrelide Vipharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Anagrelide Vipharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S

1 Co je pripravek Anagrelide Vipharm a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Anagrelide Vipharm obsahuje 1é¢ivou latku anagrelid.

Anagrelid je 1€k, ktery zasahuje do vyvoje krevnich desticek. Snizuje pocet krevnich desticek
produkovanych kostni dfeni, cozZ ma za nasledek snizeni poctu krevnich desticek v krvi a pfiblizeni se
normalnimu stavu. Z tohoto diivodu se pouziva k 1é¢be€ pacientil s esencidlni trombocytemii.

Esencialni trombocytemie je stav, k némuz dochazi, pokud kostni dfen produkuje nadmérné mnozstvi
krevnich bungk, které se nazyvaji krevni desticky. Vysoky pocet krevnich destic¢ek v krvi mize
vyvolat zavazné problémy v krevnim ob&hu a vznik srazenin.

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Anagrelide Vipharm uZivat

Neuzivejte pripravek Anagrelide Vipharm

e  jestlize jste alergicky(a) na anagrelid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6). Alergicka reakce se projevuje jako vyrazka,
sveédéni, otok obliceje a rtti nebo dusnost.

e jestlize mate stfedné t€Zkou nebo tézkou poruchu funkce jater.

e jestlize mate stifedné t€Zkou nebo t€Zkou poruchu funkce ledvin.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim anagrelidu se porad'te se svym lékatrem:

e  pokud mate potiZe se srdcem nebo se domnivate, ze byste je mohl(a) mit.

e pokud jste se narodil(a) s prodlouZenym intervalem QT (pozorovatelné na EKG, elektrickém
zaznamu srdce) nebo pokud ma prodlouzeny interval QT nékdo v rodin€, pokud uZzivate jiné 1éky,
které vedou k abnormalnim zménam EKG, pokud mate nizké hladiny elektrolyti, napt.
drasliku, hotf¢iku nebo vapniku (viz bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky a ptipravek Anagrelide
Vipharm®).



e pokud mate problémy s jatry ¢i ledvinami.

V kombinaci s acetylsalicylovou kyselinou (latka pfitomna v mnoha lécich, ktera se pouziva k ulevé
od bolesti a snizeni horecky, a také k zamezeni srazeni krve, rovnéz znama jako aspirin) existuje
zvysené riziko zadvaznych hemoragii (krvaceni) (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek
Anagrelide Vipharm*®).

Pti uzivani ptipravku Anagrelid Vipharm musite uzivat ptesnou davku predepsanou Vasim lékarem.
Neprerusujte uzivani pripravku bez ptedchozi porady s Vasim lékafem. Nesmite nahle prerusit
uzivani tohoto ptipravku bez porady s Iékafem. Nahlé vysazeni 1éku mize vést ke zvySenému riziku
cévni mozkové ptihody (mrtvice).

Znamky a ptiznaky cévni mozkové ptihody (mrtvice) mohou zahrnovat nahlé znecitlivéni nebo
slabost v obliceji, pazi nebo noze, zejména na jedné stran€ téla, ndhlou zmatenost, potize s
mluvenim nebo potiZe s porozuménim feci, nahlé poruchy vidéni na jedno nebo ob¢ oci, nahlé
potize pri chuizi, zavraté, ztratu rovnovahy nebo nedostatek koordinace a nahlou silnou bolest hlavy
bez znamé pticiny. Okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Déti a dospivajici
O uzivani ptipravku Anagrelide Vipharm u déti a dospivajicich existuji pouze omezené informace,
proto maji tento pfipravek uzivat s opatrnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Anagrelide Vipharm
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1é¢ivych piipravki:

e  Léky, které mohou ménit srde¢ni rytmus, napt. sotalol, amiodaron;

Fluvoxamin, uzivany pfi lécbé depresi;

Urcité typy antibiotik, napf. enoxacin, uzivany k 1é¢b¢ infekci;

Teofylin, uzivany k 1é¢b¢ tézkého astmatu a dechovych obtizi;

Léky urcené k 1é€bé srdecnich poruch, jako je napt. milrinon, enoximon, amrinon, olprinon a

cilostazol;

e  Kiyselinu acetylsalicylovou (latka pfitomna v mnoha lécich, ktera se pouziva k ulevé od bolesti a
snizeni horecky, a také k zamezeni srazeni krve, rovnéz znama jako aspirin);

e Jiné Iéky urcené k 1écbé stavii postihujicich krevni desti¢ky, napr. klopidogrel;

e  Omeprazol, pouzivany ke snizeni mnozstvi kyseliny produkované v zaludku;

e  Peroralni antikoncepce: pokud se u Vas pii uzivani tohoto 1éku vyskytne silny priijem, mize to
sniZovat ucinnost peroralni antikoncepce a doporucuje se pouzit doplinkovou metodu
antikoncepce (napt. kondom). Viz pokyny v pfibalové informaci antikoncep¢nich pilulek, které
uzivate.

Pokud byste ptipravek Anagrelide Vipharm uzival(a) soubézné s témito léky, nemusel by piipravek
Anagrelide Vipharm nebo tyto 1éky spravn¢ ucinkovat.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého lékare, pokud jste t¢hotna nebo planujete t¢hotenstvi. T€hotné Zeny nemaji anagrelid
uzivat. Zeny, u nichz existuje riziko otéhotnéni, si maji po dobu 1é¢by anagrelidem zajistit u¢innou
antikoncepci. Pokud potfebujete s antikoncepci poradit, porad’te se se svym Iékatem.

Informujte svého lékare o tom, zda kojite nebo planujete kojit. Kojici Zeny nemaji anagrelid uzivat. Po
dobu 1é¢by anagrelidem musite prerusit kojeni.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nekteti pacienti uzivajici anagrelid hlasili zavraté. Pokud citite zavrat’, nefid’te ani neobsluhujte Zadné
pfistroje nebo stroje.

Piipravek Anagrelide Vipharm obsahuje laktézu a sodik
Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3 Jak se pripravek Anagrelide Vipharm uziva

Vzdy uzivejte piipravek Anagrelide Vipharm pfesné podle pokynti svého l€kaie. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Dévka anagrelidu se u riznych lidi 1i8i a zavisi na Vasem stavu. Lékai Vam piedepisSe davku, které pro
Vas bude nejvhodnéjsi.

Obvykla zahajovaci davka anagrelidu je 1 mg. Tuto davku budete uzivat jako jednu 0,5mg tobolku
dvakrat denné minimalné po dobu jednoho tydne. Po uplynuti této doby miize 1ékaf pocet tobolek,
které uzivate, zvysit nebo snizit, aby bylo dosazeno davky, ktera pro Vas bude nejvhodnéjsi a ktera
zajisti nejucinnéjsi 1écbu Vaseho stavu.

Tobolky se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody. Tobolky nedrt'te ani nerozpoustéjte jejich obsah v
tekuting. Tobolky muzete uzivat s jidlem nebo po jidle nebo i na la¢no. Nejlepsi je, pokud tobolku(y)
uzivate kazdy den ve stejnou dobu.

NeuZzivejte vice ¢i méné tobolek, nez Vam doporucil 1ékar. Neprerusujte uzivani ptipravku bez
predchozi porady s Vasim Iékafem. Nesmite nahle prerusit uzivani tohoto pfipravku z vlastni vile.

Lékar Vas vyzve k pravidelnym vysetfenim krve k ovéfeni, ze 1€k plisobi €inng a Ze Vam jatra a
ledviny pracuji spravné.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Anagrelide Vipharm, neZ jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice anagrelidu, nez jste mél(a), nebo pokud Vas 1ék uzil nékdo jiny, neprodlene
informujte Iékate nebo 1¢kdrnika. Ukazte jim dané baleni anagrelidu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Anagrelide Vipharm
Vezméte si tobolku, jakmile si vzpomenete. Dalsi davku si vezméte v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4 MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mate-li obavy, porad’te se se svym lékafem.

Zavainé nezadouci G¢inky:
Mén¢ Casté: srdeCni selhani (mezi ptiznaky patii potize s dychanim, bolest na hrudi, otok nohou v
disledku nahromadéni tekutiny) ¢ vazny problém s rychlosti nebo rytmem srdecniho tepu
(ventrikularni tachykardie, supraventrikularni tachykardie nebo fibrilace sini) * zanét slinivky bfisni
(pankreatitida), ktery zptuisobuje tézké bolesti bficha a zad * zvraceni krve nebo krvava ¢i ¢erna stolice
* zdvazné snizeni poctu krevnich bunék, které mize zpiisobit slabost ¢ tvorba modiin * krvaceni nebo
infekce (pancytopenie) ¢ plicni hypertenze (vysoky krevni tlak v plicich, mezi jehoz znamky patii
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dusnost, otok nohou nebo kotniki, rty a kiize mohou ziskat namodralou barvu).
Vzacné: selhani ledvin (nevylucujete Zadnou mo¢ nebo vylucujete malo moci) ¢ srde¢ni infarkt.

Pokud byste zpozoroval(a) néktery z téchto priznakii, ihned kontaktujte svého lékare.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
Bolest hlavy.

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Zavrate * unava * rychly srde¢ni tep * nepravidelny nebo buseni srdce (palpitace) * pocit na zvraceni
(nauzea) * prijem * bolest zaludku ¢ plynatost ¢ zvraceni ¢ snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie) e
zadrzovani tekutin nebo vyrdzka.

Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Pocit slabosti nebo pocit nepohody ¢ vysoky krevni tlak * nepravidelny srdecni tep * mdloby ¢ zimnice
nebo horecka ¢ zazivaci potize ¢ nechutenstvi ¢ zacpa * modfiny « krvaceni ¢ otoky (edémy) * pokles
télesné hmotnosti ¢ bolest svalt « bolestivé klouby ¢ bolest zad ¢ sniZeni €i ztrata citlivosti nebo pocit
necitlivosti * obzvlasté na ktizi « abnormalni pocit nebo zména citlivosti * napt. brnéni nebo
mravenceni ¢ nespavost ¢ deprese ¢ zmatenost ¢ nervozita ¢ sucho v tstech * vypadky paméti  ztizené
dychani * krvaceni z nosu ¢ zadvaznd infekce plic doprovazena horeckou * dusnosti * kaslem ¢
vykaslavanim hlenu; vypadavani vlasii « svédéni nebo odlisné zabarveni ktize « impotence * bolest na
hrudi * sniZeni poctu krevnich desticek ¢ coz zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby modtin
(trombocytopenie) * hromadéni tekutiny kolem plic nebo zvyseni koncentrace jaternich enzymii.

Vas lékatr mize provést vysetieni krve k prikazu zvysené hladiny jaternich enzymd.

Vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1z 1000 osob

Krvaceni z dasni  zvyseni té€lesné hmotnosti ¢ t€zka bolest na hrudi (angina pectoris) * onemocnéni
srdec¢niho svalu (mezi znamky patii inava ¢ bolest na hrudi a buseni srdce) * zvétSené srdce *
hromadéni tekutiny kolem srdce ¢ bolestivy stah cév v srdci (behem odpocinku, obvykle v noci nebo
Casné zrana (Prinzmetalova angina) * ztrata koordinace ¢ potize pfi mluveni ¢ sucha pokozka ¢ migréna
* poruchy vidéni nebo dvojité vidéni ¢ zvonéni v usich ¢ zavraté pii vstavani (obzvlasté pti postaveni
ze sedu nebo lehu) « zvysena potieba moceni v noci ¢ bolest ¢ ptiznaky podobné chiipce ¢ ospalost ¢
rozsifeni krevnich cév ¢ zanét tlustého stfeva (mezi zndmky patii prijem, obvykle s krvi a hlenem,
bolest biicha, horecka) * zanét zaludku (mezi znamky patii bolest, pocit na zvraceni zvraceni) ¢
abnormalni nalezy na rentgenu plic * zvySena hladina kreatininu v krevnich testeche ktera miize byt
znamkou problému s ledvinami.

Nasledujici neZdadouci ucinky byly hlaSeny, ale Cetnost jejich vyskytu neni piesné zndma:

o Nepravidelny srdeéni tep, ktery mize ohrozit zivot (torsade de pointes);

o Zanét jater, ptiznaky zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, svédéni, zeZloutnuti klize a o¢i,
zmena barvy stolice a moci (hepatitida);

o Zanét plic (znamky zahrnuji horecku, kasel, obtizné dychani, sipani, které zptisobuje zjizveni
plic) (alergicka alveolitida v¢etn¢ intersticialniho plicniho onemocnéni a pneumonitidy);

. Zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida).

. Cévni mozkova prihoda (mrtvice) (viz bod 2)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5 Jak pripravek Anagrelide Vipharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku lahvicky
za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Pokud Iékat 1écbu ukonci, neponechavejte si zadné nepouzité tobolky, pokud Vas k tomu lékai piimo
nevyzve.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Anagrelide Vipharm obsahuje
Lécivou latkou je anagrelidum. Jedna tobolka obsahuje anagrelidum 0,5 mg (jako anagrelidi
hydrochloridum monohydricum).

Dal$imi slozkami jsou:
Obsah tobolky: Monohydrat laktosy, sodnd sl kroskarmelosy, povidone (K29/32), laktosa,
mikrokrystalickd celulosa, magnesium-stearat

Tobolka: Zelatina, oxid titanicity (E 171)

Jak pripravek Anagrelide Vipharm vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Anagrelide Vipharm 0,5 mg je dodavan jako tvrdé tobolky (velikost 4) s neprihlednym
télem a vickem. Tobolka obsahuje bily az témér bily prasek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Vipharm S.A.

ul. A.iF. Radziwittow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

Polsko

Vyrobci:

Synthon Hispania, S.L.

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Spanélsko

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nizozemsko



Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod nasledujicimi nazvy:

Nizozemsko Anagrelide Genthon 0,5 mg/ 1 mg, harde capsules
Spanélsko Anagrelida Pharmavic 0,5 mg caplulas duras EFG
Finsko Anagrelid Avansor 0,5 mg kapseli, kova
Chorvatsko Anagrelid Alpha-Medical 0,5 mg tvrde kapsule
Mad’arsko Anagrelide Vipharm

Polsko Anagrelide Vipharm

Slovenska republika ~ Anagrelide Vipharm 0,5 mg

Svédsko Anagrelid Avansor 0,5 mg kapsel, hérd

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 19. 4. 2024
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