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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Anagrelid AOP 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.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze 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 vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Anagrelid AOP a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anagrelid AOP
Ako uzivat’ Anagrelid AOP

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Anagrelid AOP

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Anagrelid AOP a na &o sa pouZiva

Anagrelid AOP obsahuje lie¢ivo anagrelid. Anagrelid AOP je liek, ktory spomal’uje tvorbu krvnych
dosti¢iek (trombocytov) v kostnej dreni.

Anagrelid AOP sa pouziva na znizovanie poctu krvnych dosti¢iek u pacientov s esencidlnou
trombocytémiou (ochorenie, pri ktorom kostna dren produkuje prili§ vel'a krvnych dosticiek).
Nadmerné mnozstvo krvnych dosticiek moze sposobovat’ problémy s obehom a zrazanim krvi.
Znizenie poctu krvnych dosti¢iek znizuje riziko vaznych zdravotnych problémov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anagrelid AOP

Neuzivajte Anagrelid AOP

o Ak ste alergicky na anagrelid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

o Ak mate zadvazné ochorenie srdca.

o Ak mate zavazné problémy s oblickami.

o Ak mate stredne zdvazné az zavazné problémy s pecenou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Anagrelid AOP, obrat'te sa na svojho lekara:

o Ak mate alebo si myslite, Ze mate ochorenie srdca.

. Ak ste sa narodili alebo mate rodinnti anamnézu predizeného QT intervalu (pozorovany na
elektrokardiograme (EKG), elektrickom zazname funkcii srdca), alebo ak uzivate iné lieky,
ktoré mozu sposobit’ nezvycajné zmeny EKG, alebo ak mate nizke hladiny elektrolytov,
napriklad draslika, hor¢ika alebo vapnika (pozri Cast ,,Iné lieky a Anagrelid AOP*).

o Ak mate ochorenie obliciek alebo pecene.

Pocas uzivania Anagrelidu AOP mate uzivat’ presni davku, ktori vam predpisal vas lekar. Neprestaiite
uzivat’ liek bez toho, aby ste sa najskdr porozpravali so svojim lekarom. Neprestavajte nahle uzivat
tento liek bez konzultacie so svojim lekarom. Nahle vysadenie lieku moze viest' k zvySenému riziku



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/03995-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu o predlZeni, ev. ¢.: 2022/03969-PRE

mrtvice alebo srdcového infarktu.

Prejavy a priznaky mftvice mo6zu zahfnat’ nahlu necitlivost’ alebo slabost’ v tvari, ruke alebo nohe,
najma na jednej strane tela, nahlu zmétenost’, problémy s rozpravanim alebo t'azkosti s porozumenim
re¢i, nahle problémy s videnim na jedno alebo obe o¢i, ndhle problémy pri chodzi, zavrat, stratu
rovnovahy alebo nedostatok koordinacie a nahlu silnt bolest” hlavy bez znamej pri¢iny. Okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Prejavy a priznaky srdcového infarktu mézu zahfnat’ bolest” alebo neprijemny pocit na hrudniku, pocit
slabosti, to¢enie hlavy alebo mdloby, bolest’ alebo neprijemny pocit v ¢elusti, krku, chrbte, v jedne;j
alebo oboch rukach alebo ramenach, dychavi¢nost’. Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Skusenosti s pouzitim anagrelidu u deti a dospievajucich st obmedzené. O lieCbe Anagrelidom AOP
rozhodne vas lekar.

Iné lieky a Anagrelid AOP
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 tychto liekov:

Lieky, ktoré ovplyvnuju vas srdcovy rytmus;

Urcité typy antibiotik urc¢ené na lieCbu infekcii, ako napriklad enoxacin;

Fluvoxamin, ktory sa pouziva na lieCbu depresie;

Urcité typy liekov na znizenie obsahu zalido¢nej kyseliny, ako napriklad omeprazol;

Teofylin, ktory sa pouziva na lie¢bu plicnych ochoreni, napriklad astmy;

Lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu portch srdca, ako napriklad milrinon, enoximén, amrinén,

olprindn a cilostazol;

o Lieky, ktoré ovplyvnuju krvné dosticky v krvi, ako napriklad kyselina acetylsalicylova (subezné
uzivanie kyseliny acetylsalicylovej a Anagrelidu AOP moze sposobit’ zvySené riziko krvacania).

o U niektorych pacientov mdze uzivanie tohto lieku sposobit’ traviace t'azkosti (napr. hnacku) a
znizit uc¢inok peroralnej (Gstami uzivanej) antikoncepcie.

Anagrelid AOP a jedlo a napoje
Grapefruitova §tava moze predlzit’ ¢as vylu¢ovania tohto lieku z vasho tela. Odporuca sa nepit’
grapefruitovu §tavu pocas uzivania Anagrelidu AOP.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Anagrelid AOP sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva.
Pocas liecby Anagrelidom AOP by Zeny v plodnom veku mali pouzivat’ u¢innu antikoncepciu.
Anagrelid AOP sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia. Ak uzivate tento liek, mali by ste prestat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak po uziti Anagrelidu AOP pocitujete zavraty, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Anagrelid AOP obsahuje laktézu

Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Anagrelid AOP

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
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svojho lekara alebo lekarnika.

Dévku vam individualne nastavi vas lekar. Zvycajna zaciatocna ddvka Anagrelidu AOP je 1 kapsula az
2 kapsuly denne v trvani najmenej jedného tyzdiia. Po tomto obdobi vam moze vas lekar zvysit’ alebo
znizit' pocet kapsul, ktoré uzivate s cielom zistit’ davku, ktora vam najlepsie vyhovuje a ktora
najucinnejsie lie¢i vase ochorenie. Maximalna dévka je 10 kapsul denne.

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, vas lekar rozhodne, ¢i budete lieCeny Anagrelidom AOP.

Spdsob podavania

Kapsuly Anagrelid AOP sa maju prehltnut’ veelku a zapit’ vodou. Kapsuly nedrvte ani neried’te ich
obsah v Ziadnej tekutine. Kapsuly mozete uzivat’ s jedlom, po jedle alebo nala¢no. Najvhodnejsie je
uzivanie kapsuly (kapsul) kazdy deii v rovnakom case.

Ak uZijete viac Anagrelidu AOP, ako mate

Ak uzijete viac Anagrelidu AOP, ako mate, alebo ak niekto iny uzil vas liek, ihned’ to ozndmte vaSmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Vyssie ako predpisané davky modzu sposobit’ znizenie krvného tlaku
spojené so zavratmi, vracanim a problémami srdcového rytmu.

Ak zabudnete uzit’ Anagrelid AOP
Ak ste zabudli uzit’ kapsulu v predpisanom ¢ase, uzite ju hned’, ako to bude mozné. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Anagrelid AOP
Neprestante uzivat’ tento liek predtym, nez sa poradite so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Kontaktujte lekara alebo navstivte najblizSie oddelenie pohotovosti, ak sa u vas vyskytne
niektory z nasledujucich priznakov:

Menej ¢asté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):
e zlyhavanie srdca (medzi prejavy patri silnd bolest’ na hrudi a tazkosti s dychanim)
o ventrikularna tachykardia (medzi prejavy patri vel'mi rychly tlkot srdca a silna bolest’ na hrudi
spojena s tazkost’ami s dychanim)
e pltcna hypertenzia (medzi prejavy patria tazkosti s dychanim, opuch n6éh alebo ¢lenkov, pery
a pokozka mozu zmodriet’)

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 T'udi):
e srdcovy infarkt (medzi prejavy patri silna bolest’ na hrudi a tazkosti s dychanim)
e atridlna fibrilacia (medzi prejavy patri vel'mi rychly tlkot srdca a silna bolest’ na hrudi spojena
s tazkost’ami s dychanim)
e angina pectoris (medzi prejavy patri silna bolest’ na hrudi spdsobena nedostato¢nym prietokom
krvi do srdca)

Vyskytnut’ sa moZu d’alSie vedPajSie ucinky:

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi):
e bolest hlavy
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Casté vedrajsie u¢inky (md2u postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi):

znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia), lokalizované krvacanie koze

hromadenie tekutiny (edém)

pocit tocenia (vertigo), pocit brnenia a mravcéenia, nespavost’

nepravidelny tlkot srdca (palpitacie), rychly tlkot srdca (tachykardia), vysoky krvny tlak
krvacanie z nosa

pocit nevol'nosti (nauzea), hnacka, trdviace t'azkosti

svrbenie pokoZzky a/alebo scervenenie pokozky

bolest’ chrbta

pocit slabosti alebo tinavy

Menej Casté vedlajSie uéinky (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi):

znizenie poctu krvnych dosticiek, krvacanie, modrina (hematom)
prirastok hmotnosti

depresia, nervozita, sucho v ustach, migréna, pokles citlivosti na dotyk alebo pocit
znecitlivenia (hypestézia)

poruchy videnia, infekcia oka

zvonenie v usiach (tinitus)

poruchy srdcového rytmu, obehovy kolaps

tazkosti s dychanim, infekcia dychacich ciest

vracanie, plynatost’ (flatulencia), zapcha, bolest’ brucha

vypadévanie vlasov, svrbenie

bolest’ svalov a kibov

renalna insuficiencia (oblickova nedostatocnost), infekcie mocovych ciest
bolest’, slabost’

Zriedkavé vedlajSie uéinky (mdézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi):

nizky krvny tlak

hromadenie tekutiny v hrudniku alebo v pl'icach, infekcia pl'ic, astma
zapal zaltdka, porucha prijmu potravy

vyrazka

zvySena potreba mocenia v noci

zvySenie hodnét pecenovych enzymov

priznaky podobné chripke, triaSka, celkovy pocit nepohodlia

bolest’ na hrudniku v pokoji (Prinzmetalova angina)

Boli hlasené nasledujuce vedl’ajSie ucinky. nie je v8ak zname, ako Casto sa vyskytuji:

torsade de pointes (potencialne Zivot ohrozujtici nepravidelny srdcovy rytmus)
plucna fibréza (zéapal pluc, ktory sposobuje zjazvenie pluc)
tubulointersticialna nefritida (zapal obliciek)

mozgova mftvica (pozri Cast’ 2)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
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’ Anagrelid AOP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
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svetlom.
Zlikvidujte tento liek 100 dni po prvom otvoreni.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a etikete flasky po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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 Anagrelid AOP obsahuje

Liecivo je anagrelid.
Kazda tvrda kapsula obsahuje monohydrat anagrelidium-chloridu, ¢o zodpoveda 0,5 mg anagrelidu.

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: monohydrat laktdzy, povidon K 30, krospovidon (typ A), mikrokrystalicka celuldza
(E460), stearat hore¢naty (E470b)

Obal kapsuly: oxid titanicity (E171), indigotin (E132), zelatina, voda

Ako vyzera Anagrelid AOP a obsah balenia

Anagrelid AOP sa dodéava vo forme modrych tvrdych kapsul s rozmermi priblizne 14,3 mm
naplnenych bielym praskom.

Anagrelid AOP sa dodéava v polyetylénovych fTaSiach s detskym bezpecnostnym poistnym
polypropylénovym skrutkovacim vieckom s vysusadlom. Flasa obsahuje 100 modrych kapstl.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vieden

Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus Anagrelide AOP 0,5 mg koydxia, okAnpd
Grécko Anagrelide/AOP 0,5 mg konydxia, cKAnpd
LotySsko Anagrelide AOP 0,5 mg cietas kapsulas
Rakusko Anagrelid AOP 0,5 mg Hartkapseln
Slovensko Anagrelid AOP 0,5 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2023.



