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Pisomna informacia pre pouZivatela

Anagrelide Glenmark 0,5 mg
tvrdé kapsuly

anagrelid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Anagrelide Glenmark a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anagrelide Glenmark
Ako uzivat’ Anagrelide Glenmark

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Anagrelide Glenmark

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L~

1. Co je Anagrelide Glenmark a na &o sa pouZiva

Anagrelide Glenmark obsahuje lie¢ivo anagrelid. Anagrelide Glenmark je liek zasahujuci do vyvoja
krvnych dosti¢iek. Znizuje pocet krvnych dosti¢iek produkovanych kostnou dreiou, ¢o ma za
nasledok zniZenie poctu krvnych dosti¢iek v krvi na hodnotu priblizujicu sa normalnym hodnotam. Z
tohto dovodu sa pouziva pri lieCbe pacientov s esencialnou trombocytémiou.

Esencialna trombocytémia je stav, ktory sa vyskytuje v pripade, ked’ kostna dren vytvara prili§ vela
krvnych buniek zndmych ako krvné dosticky. Vysoky pocet krvnych dosticiek v krvi moze sposobit’
vazne problémy s krvnym obehom a zrazanim krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anagrelide Glenmark

Neuzivajte Anagrelide Glenmark

- ak ste alergicky na anagrelid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6). Alergicka reakcia sa moze prejavit’ ako vyrazka, svrbenie, opuch tvare alebo pier, alebo
dychavicnost’.

- ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s pecenou.

- ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s oblickami.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Anagrelide Glenmark, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate alebo si myslite, Ze by ste mohli mat’ problémy so srdcom;

- ak ste sa narodili s predizenym QT intervalom alebo ak ma niektory z vagich pribuznych
predizeny QT interval (zobrazeny na EKG, zazname elektrickej aktivity srdca), alebo ak uzivate
iné lieky, ktoré mozu spdsobit’ nezvycajné zmeny na EKG, alebo ak mate nizku hladinu
elektrolytov, napriklad draslika, horcika alebo vapnika (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Anagrelide
Glenmark*®);

- ak mate akékol'vek problémy s pecenou alebo oblickami;
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V kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou (latkou, ktora je zlozkou mnohych liekov pouzivanych na
zmiernenie bolesti a zniZenie horacky a tiez na zabranenie zrazania krvi, znama tiez ako aspirin)
existuje zvySené riziko zadvaznych hemoragii (krvacani) (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Anagrelide
Glenmark*).

Kym uzivate Anagrelide Glenmark, uzivajte presne taki davku, akl vam predpisal vas lekar.
Neprestaiite uzivat’ liek bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Neprestarite
uzivat tento liek nahle bez konzultacie so svojim lekarom. Nahle ukoncenie uzivania lieku moze viest’
k zvySeniu rizika cievnej mozgovej prihody.

Priznaky a prejavy cievnej mozgovej prihody mézu zahiiat’ nahle znecitlivenie alebo slabost’ v tvari,
rukach alebo nohach, $pecidlne na jednej strane tela, nahlu zmétenost,, problémy s rozpravanim alebo
tazkosti s porozumenim reci, ndhle problémy s videnim na jedno alebo obidve o¢i, ndhle problémy

s chodzou, zavraty, strata rovnovahy alebo problémy s koordinaciou a nahla silna bolest’ hlavy bez
zjavnej priciny. Prosim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
K dispozicii st obmedzené informacie o uzivani Anagrelidu Glenmark u deti a dospievajtcich, preto
sa ma tento liek pouzivat’ s opatrnostou.

Iné lieky a Anagrelide Glenmark
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara v pripade, ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov:

- lieky, ktoré ovplyvituju srdcovy rytmus, napr. sotalol, amiodardn;

- fluvoxamin ,ktory sa pouZziva na liecbu depresie;

- urc¢ité druhy antibiotik, ako napriklad enoxacin na liecbu infekcii;

- teofylin, ktory sa pouziva pri lie¢be tazkej astmy a problémov s dychanim,;

- lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu srdcovych poruch, napriklad milrinon, enoximén, amrinén,
olprindn a cilostazol;

- kyselina acetylsalicylova (latka, ktora je zlozkou mnohych liekov pouzivanych na zmiernenie
bolesti a znizenie horucky a tiez na zabranenie zrazania krvi, znama tiez ako aspirin);

- iné lieky pouzivané na lieCbu stavov ovplyviujtcich krvné dosticky v krvi, napr. klopidogrel;

- omeprazol, ktory sa pouziva na znizenie mnozstva kyseliny produkovanej v zaludku;

- peroralna antikoncepcia (ustami uzivané antikoncep¢né tablety): Ak ste pri uzivani tohto lieku
prekonali silni hnacku, méze to znizit’ icinnost’ peroralnej antikoncepcie a odportca sa
pouzivat’ d’alSie metody antikoncepcie (napr. kondém). Precitajte si pokyny v pisomne;j
informacii antikoncepcnych tabletiek, ktoré uzivate.

Anagrelide Glenmark alebo tieto lieky nemusia pri uzivani v rovnakom ¢ase spravne ucinkovat.

Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Informujte svojho lekara, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Tehotné zeny nemaji uzivat’
Anagrelide Glenmark. Zeny, ktoré mozu otehotniet’, musia pri uzivani Anagrelidu Glenmark pouzivat’
ucinnt antikoncepciu. Ak potrebujete podrobnejsie informacie o vhodnej antikoncepcii, porad’te sa s

lekarom.

Informujte svojho lekéra, ak dojcite alebo planujete dojcit’ vase dieta. Anagrelide Glenmark sa nema
uzivat’ pocas doj¢enia. Je nevyhnutné, aby ste prerusili dojéenie, ak uzivate Anagrelide Glenmark.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Niektori pacienti lieeni Anagrelidom Glenmark hlasili vyskyt zavratov. Ak mate zavraty, neved'te ani
neobsluhujte ziadne vozidla alebo stroje.

Anagrelide Glenmark obsahuje laktézu
Laktoza je zlozkou tohto lieku. Ak vam bolo povedané, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim toho lieku.

3. Ako uzivat’ Anagrelide Glenmark

Vzdy uzivajte Anagrelide Glenmark presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévka Anagrelidu Glenmark sa mo6ze individudlne lisit’ podl'a pacienta, o zavisi od vasho stavu. Vas
lekar vam predpiSe davku, ktora je pre vas najlepsia.

Zvycajna pociato¢na davka Anagrelidu Glenmark je 1 mg. Tuto ddvku uZzivajte vo forme jednej

0,5 mg kapsuly dvakrat denne minimalne po dobu jedného tyzdna. Po tomto ¢ase vam lekar moze
zvysit alebo znizit’ pocet kapsul, aby zistil davku, ktora je pre vas najvhodnejsia a ktora vas stav liei
najefektivnejsie.

Kapsuly sa maju prehltnut’ celé a zapit’ poharom vody (peroralne pouzitie). Kapsuly nedrvte ani
neried’te ich obsah v kvapaline. Kapsuly méZete uzivat’ s jedlom, po jedle, pripadne na prazdny
zaltdok. Najlepsie je uzit’ kapsulu (kapsuly) kazdy den v tom istom case.

Neuzivajte viac, ale ani menej kapsul, ako vam odporucil vas lekar. Neprestaiite uzivat liek bez toho,
aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekdrom. Neukoncujte nahle, ani svojvol'ne uzivanie tohto
lieku.

Vas lekar vas poziada o pravidelné krvné testy, aby skontroloval, ze vas liek pdsobi u¢inne a vasa
peceii a oblicky su v poriadku.

Ak uZijete viac Anagrelidu Glenmark, ako mate
Ak ste uzili viac kapsul Anagrelidu Glenmark ako mate alebo niekto iny uzil vas liek, okamzite
informujte svojho lekara alebo lekarnika. Ukazte mu balenie Anagrelidu Glenmark.

Ak zabudnete uZzit’ Anagrelide Glenmark
Uzite kapsuly hned’, ako si spomeniete. DalSiu davku si vezmite vo zvyCajnom Case. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Anagrelide Glenmark mdze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Ak mate obavy, porad'te sa s vasim lekarom.

Zavazné vedlajsie ucinky:

Menej Casté: Zlyhdvanie srdca (prejavy zahfiiaji dychavicnost’, bolest’ na hrudniku, opuchy noéh

v dosledku nahromadenia tekutiny), zdvazny problém so srdcovou frekvenciou alebo srdcovym
rytmom (komorova tachykardia, supraventrikularna tachykardia alebo fibrilacia predsieni), zapal
podzaludkovej zl'azy (pankreasu), ktory sposobuje zdvazné bolesti brucha a chrbta (pankreatitida),
vracanie krvi alebo prechodne krvava ¢i Cierna stolica, zdvazné zniZenie poctu krviniek, ktoré moze
sposobit’ slabost’, podliatiny, krvacanie alebo infekcie (pancytopénia — znizenie poctu krviniek v krvi),
plicna hypertenzia (prejavy zahimaju dychavi¢nost’, opuchy néh alebo clenkov a méze dojst’

k zmodreniu pier alebo koze).
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Zriedkavé: Zlyhanie obliciek (ak vymocite malo alebo nevymocite Ziadny moc), infarkt.
Ak spozorujete akékol'vek z tychto vedPajSich ucinkov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

VelPmi Casté vedlajSie ucinky: moZu postihovat’ viac ako 1 7 10 0séb
Bolest hlavy.

Casté vedlaj§ie ucinky: méiu postihovat’ menej ako 1 7 10 0sob

Zavraty, inava, rychly srdcovy tep, nepravidelné alebo silné busenie srdca (palpitacie), nevolnost’,
hnacky, bolesti zaludka, plynatost’, vracanie, znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia), zadrziavanie
tekutin alebo vyrazka.

Menej casté vedlajsie ucinky: moZu postihovat’ menej ako 1 7o 100 0s6b

Pocit slabosti alebo celkovy pocit choroby, vysoky krvny tlak, nepravidelny srdcovy tep, mdloby,
triaska alebo hortcka, porucha travenia, strata chuti do jedla, zapcha, podliatiny, krvacanie, opuchy
(edémy), strata hmotnosti, bolest’ svalov, bolestivé kiby, bolesti chrbta, pokles alebo strata citlivosti
alebo pocit znecitlivenia, najma v kozi, nezvyc¢ajny pocit alebo vnimanie ako brnenie a mravcenie,
nespavost’, depresia, zmétenost’, nervozita, sucho v ustach, strata pamiti, dychavi¢nost’, krvacanie
z nosa, zavazna infekcia pl'ic s horackou, tazkost'ami pri dychani, kasl'om a hlienom, vypadavanie
vlasov, svrbenie koZe alebo zmena farby koze, impotencia, bolest’ na hrudniku, pokles poc¢tu krvnych
dosticiek, ktory zvySuje riziko krvacania alebo tvorby podliatin (trombocytopénia), hromadenie
tekutiny okolo plic alebo zvysenie hladiny pecenovych enzymov. Vas lekar méze vykonat’ krvné
vySetrenie, ktoré moze preukazat’ zvySenu hladinu pecenovych enzymov.

Zriedkavé vedlajsie ucinky: méZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 0sob

Krvacavé d’asna, prirastok na hmotnosti, zdvazna bolest’ na hrudniku (angina pectoris), ochorenie
srdcového svalu (prejavy zahfiaja tinavu, bolest’ na hrudniku a palpitacie), zvi¢Sené srdce,
hromadenie tekutiny okolo srdca, bolestivy spazmus srdcovych ciev (pri odpocinku, zvy€ajne v noci
alebo skoro rano) (Prinzmetalova angina), strata koordinacie, problémy s rozpravanim, sucha koza,
migréna, poruchy zraku alebo dvojité videnie, zvonenie v usiach, zavraty pri postaveni (najma pri
vstavani z polohy v sede alebo v 'ahu), zvy$ené nutkanie na moc¢enie v noci, bolest,, priznaky podobné
chripke, ospalost’, roz§irenie krvnych ciev, zapal hrubého ¢reva (prejavy zahfmaja: hnacku, zvycajne
s primesou krvi alebo hlienu, bolest’ brucha, horucku), zapal zaltidka (prejavy zahiiaja: bolest,
nevolnost, vracanie), oblast’ nezvycajnej hustoty v pl'icach, zvySend hladina kreatininu v krvnych
testoch, ktora moze byt’ prejavom problémov s oblickami.

Zaznamenali sa nasledujuce vedl’ajSie uicinky, nie je vSak presne zndame, ako Casto sa vyskytuju:

- Potencialne zivot ohrozujuci, nepravidelny srdcovy tep (torsade de pointes);

- Zapal pecene, symptomy zahriiaji nevolnost’, vracanie, svrbenie, zozltnutie koze a o¢i, zmena
farby stolice a mocu (hepatitida);

- Zapal plac (priznaky zahinaja horacku, kasel’, tazkosti s dychanim, sipot, ¢o sposobuje
zjazvenie pluc) (alergicka alveolitida, vratane intersticialnej pl'icnej choroby, pneumonitida);

- Zapal oblic¢iek (tubulointersticialna nefritida);

- Cievna mozgova prihoda (pozri Cast 2).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Anagrelide Glenmark

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na Stitku fl'ase po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 100 dni, flasu uchovévajte pevne uzatvorentl a na suchom mieste.

Ak vam vas lekdr prerusi liecbu, nenechévajte si ziadne zvysné kapsuly, pokial’ vam to nepovie lekar.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Anagrelide Glenmark obsahuje
Liecivo je anagrelid. Kazda kapsula obsahuje 0,5 mg anagrelidu (vo forme anagrelidium-chloridu).

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: povidon K-30 (E1201); krospovidon typ A (E1202); laktéza; monohydrat laktozy;
mikrokrystalicka celuloza (E460) a strearat horecnaty.

Obal kapsuly: zelatina (E441) a oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Anagrelide Glenmark a obsah balenia
Anagrelide Glenmark sa doddva v nepriehl'adnych bielych tvrdych Zelatinovych kapsulach velkosti
¢. 4 (14,4 mm), ktoré obsahuju biely az takmer biely jemny prasok.

Kapsuly sa dodévaju vo flasiach obsahujucich 100 tvrdych kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii: 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:

1. Noucor Health, S.A., Avda. Cami Reial, 51-57, 08184 Palau-Solita i Plegamans,
Barcelona, Spanielsko

2. Galenicum Health S.L.U., Sant Gabriel, 50, Esplugues de Llobregat, 08950, Barcelona,
Spanielsko

3. Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Nemecko Anagrelid Glenmark 0,5 mg Hartkapseln
Holandsko Anagrelide Glenmark 0,5 mg harde capsules
Pol’sko Anagrelide Glenmark

Slovenské republika Anagrelide Glenmark 0,5 mg

Svédsko Anagrelide Glenmark 0,5 mg harda kapslar
Spanielsko Anagrelida Glenmark 0,5 mg capsulas duras EFG
Velka Britania Anagrelide Glenmark 0,5 mg Capsule, hard

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.
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