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Pribalova informace: informace pro pacienta
Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky

Anagrelidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci df'ive, neZ za¢nete tento piripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé
tobolky uzivat

Jak se ptipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SIS S

1. Co je piipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky a k ¢emu se pouziva

Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky obsahuje lé¢ivou latku anagrelid. Anagrelid Leram 0,5
mg tvrdé tobolky je 1éCivy piipravek, ktery zasahuje do vyvoje krevnich desti¢ek. Snizuje pocet
krevnich desticek produkovanych kostni dieni, coz ma za nasledek snizeni poctu krevnich
desti¢ek v krvi a pfiblizeni se normalnimu stavu. Z tohoto diivodu se pouziva k 1é¢bé pacientt s
esencialni trombocytemii.

Esencialni trombocytemie je stav, k némuz dochazi, pokud kostni dieii produkuje nadmérné
mnozstvi krevnich buné€k, které se nazyvaji krevni desticky. Vysoky pocet krevnich desticek v
krvi mtze vyvolat zdvazné problémy v krevnim ob€hu a vznik sraZenin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete p¥ipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé
tobolky uzivat

NeuZivejte piipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky
o jestlize jste alergicky(4) na anagrelid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6). Alergicka reakce se projevuje jako vyrazka, svédéni, otok obliceje
a rtd nebo dusnost;
o jestlize mate stfedné téZkou nebo tézkou poruchu funkce jater;
o jestlize mate stfedné téZkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky se porad’te se svym lékatem:
e pokud mate potize se srdcem nebo se domnivate, Ze byste je mohl(a) mit;
o pokud jste se narodil(a) s prodlouzenym intervalem QT (pozorovatelné na EKG,
elektrickém zaznamu srdce) nebo pokud ma prodlouzeny interval QT n€kdo v rodiné,



pokud uzivate jiné léky, které vedou k abnormalnim zménam EKG, pokud mate nizké
hladiny elektrolyti, napt. drasliku, hoié¢iku nebo vapniku (viz bod ,,Dalsi lécivé
ptipravky a pripravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky™);

e pokud mate problémy s jatry ¢i ledvinami;

V kombinaci s acetylsalicylovou kyselinou (latka piitomna v mnoha lécich, kterd se pouziva k
ulevé od bolesti a snizeni horecky, a také k zamezeni srazeni krve, rovnéz znama jako aspirin)
existuje zvySené riziko zavaznych hemoragii (krvaceni).(viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
ptipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky”).

Déti a dospivajici
O uzivani ptipravku Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky u déti a dospivajicich existuji pouze
omezené informace, proto maji tento ptipravek uzivat s opatrnosti.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika 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, napf. sotalol, amiodaron;

Fluvoxamin, uzivany pti lécbe depresi;

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

Theofylin, uzivany k 1é¢b¢ zavazného astmatu a probléma s dychanim;

Léky uréené k 1é¢bé srde¢nich poruch, jako je napf. milrinon, enoximon, amrinon, olprinon a

cilostazol,

e Kyselinu acetylsalicylovou (latka pfitomnd v mnoha lécich, kterd se pouziva k tlevé od
bolesti a sniZzeni horecky, a také k zamezeni srazeni krve, rovnéz znama jako aspirin);

e Jiné Iéky urcené k 1é¢be stavii postihujicich krevni desti¢ky, napt. klopidogrel,

e Peroralni antikoncepce: pokud se u Vas pfi uzivani tohoto I1éku vyskytne silny prijem, mize
to snizovat ucinnost peroralni antikoncepce a doporucuje se pouzit doplitkovou metodu
antikoncepce (napi. kondom). Viz pokyny v pfibalové informaci antikoncepénich pilulek,
které uzivate.

Pokud byste pfipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky uzival(a) soubézn¢ s témito 1éky,
nemusel by ptipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky nebo tyto 1éky spravné u¢inkovat.

Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého 1ékare, pokud jste t€hotna nebo planujete t€hotenstvi. Téhotné Zeny nemaji
ptipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky uzivat. Zeny, u nichZ existuje riziko
ot¢hotnéni, si maji po dobu lécby ptipravkem Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky zajistit
ucinnou antikoncepci. Pokud potiebujete s antikoncepci poradit, porad’te se se svym lékafem.

Informujte svého lékafe o tom, zda kojite nebo planujete kojit. Kojici Zeny nemaji
ptipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky uzivat. Po dobu lécby piipravkem
Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky musite prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nekteti pacienti uzivajici ptipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky hlasili zavraté.
Pokud citite zavrat’, nefid’te ani neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje.

Piipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky obsahuje laktozu
Slozkou tohoto 1éku je laktdza. Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite n¢které cukry, poradte se
se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy pfipravek uzivat.



3. Jak se pripravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky presné podle pokyni svého
Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dévka ptipravku Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky se u rtznych lidi 1isi a zavisi na
Vasem stavu. Lékai Vam predepiSe davku, ktera pro Vas bude optimalni.

Obvykla pocatecni davka ptipravku Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky je 1 mg. Tuto davku
budete uzivat jako jednu 0,5mg tobolku dvakrat denné¢ minimalné po dobu jednoho tydne. Po
uplynuti této doby mulze lékai pocet tobolek, které uzivate, zvysit nebo snizit, aby bylo
dosazeno davky, ktera pro Vas bude optimalni a ktera zajisti nejuc¢inné;si 1écbu Vaseho stavu.

Tobolky se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody. Tobolky nedrt’te ani nerozpoustéjte jejich
obsah v tekutin¢. 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 tobolek, nez Vam doporucil 1ékat.

Lékar Vas vyzve k pravidelnym vySetfenim krve, ktera poslouZzi jako kontrola toho, zda
1€k ptisobi ucinng a zda Vam jatra a ledviny pracuji spravne.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky, neZ jste
meél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky, nez jste mél(a),
nebo pokud Vas 1ék uzil n€kdo jiny, neprodlené informujte 1ékate nebo 1ékarnika. Ukazte jim
dané baleni pfipravku Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky
Vezméte si tobolku, jakmile si vzpomenete. Dal§i davku si vezméte v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i piipravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky
nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Mate-1i obavy, porad’te se
se svym lékarem.

Zavaziné nefadouci ucinky:

Mén¢ Casté: srdecni selhani (mezi ptiznaky patii potize s dychanim, bolest na hrudi, otok nohou
v dusledku nahromadéni tekutiny), vazny problém s rychlosti nebo rytmem srdec¢niho tepu
(ventrikularni tachykardie, supraventrikularni tachykardie nebo fibrilace sini), zanét slinivky
biisni (pankreatitida), ktery zptisobuje silné bolesti biicha a zad, zvraceni krve nebo krvava ¢i
Cerna stolice, zdvazné snizeni poctu krevnich bunék, které muize zpusobit slabost, modfiny,
krvaceni nebo infekce (pancytopenie), plicni hypertenze (vysoky krevni tlak v plicich, mezi
jehoz znamky patii duSnost, otok nohou nebo kotniki, rty a kiize mohou ziskat namodralou
barvu).

Vzacné: selhani ledvin (nevylucujete zadnou mo¢ nebo vylucujete malo moci), srdeéni infarkt.
Pokud byste zpozoroval(a) néktery z téchto priznaku, ihned se spojte se svym lékai‘em.

Velmi casté neZdadouci ucinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii
Bolest hlavy.



Casté neididouci ucinky: mohou postihnout a3 1 z 10 pacienti

Zavraté, inava, rychly srdecni tep, nepravidelné nebo silné buSeni srdce (palpitace), pocit na
zvraceni (nauzea), prijem, bolest zaludku, plynatost, zvraceni, sniZzeni poctu cervenych krvinek
(anémie), zadrzovani tekutin nebo vyrazka.

Meéné Casté neZadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii

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 svald, bolestivé klouby, bolest zad, sniZeni ¢i ztrata citlivosti
nebo pocit necitlivosti, obzvlasté na kizi, abnormalni pocit nebo zména citlivosti, napt. brnéni
nebo mravenceni, nespavost, deprese, zmatenost, nervozita, sucho v ustech, vypadky paméti,
ztizené dychani, krvaceni z nosu, zavaznd infekce plic doprovazend horeckou, duSnosti,
kaSlem, vykaslavanim hlenu; vypadavani vlasi, svédéni nebo odlisSné zabarveni kize,
impotence, bolest na hrudi, snizeni po¢tu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo
tvorby modfin (trombocytopenie), hromadéni tekutiny kolem plic nebo zvySeni jaternich
enzymu. Vas lékai mize provést vysetfeni krve k prikazu zvysené hladiny jaternich enzymu.

Vzdcné neZadouci ucinky: mohou postihnout aZ 1 7 1000 pacientii

Krvaceni z dasni, zvySeni télesné hmotnosti, tézkd bolest na hrudi (angina pectoris),
onemocnéni srde¢niho svalu (mezi znamky patii unava, bolest na hrudi a buseni srdce),
zvétSené srdce, hromadéni tekutiny kolem srdce, bolestivy stah cév na srdci (béhem odpocinku,
obvykle v noci nebo ¢asné zrana (Prinzmetalova angina), ztrata koordinace, potize pfi mluveni,
suchd pokozka, migréna, poruchy vidéni nebo dvojité vidéni, zvonéni v usich, zavraté pii
vstavani (obzvlasté pii postaveni ze sedu nebo lehu), zvySena potieba moceni v noci, bolest,
ptiznaky podobné chiipce, ospalost, rozsifeni krevnich cév, zanét tlustého stieva (mezi znamky
patii prijem, obvykle s krvi a hlenem, bolest bficha, horecka), zanét zaludku (mezi znamky
patii bolest, pocit na zvraceni, zvraceni), abnormalni nalezy na rentgenu plic, zvysena hladina
kreatininu v krevnich testech, ktera miize byt znamkou problémda s ledvinami.

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

e Nepravidelny srdecni tep, ktery mtize ohrozit Zivot (torsade de pointes);

e Zanét jater, priznaky zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, svédéni, zezloutnuti kiize a
o¢i, zména barvy stolice a moci (hepatitida);

e Zanét plic (znamky zahrnuji horeCku, kaSel, obtizné dychani, sipani, které zptisobuje
zjizveni plic), (alergicka alveolitida vcetné intersticialniho plicniho onemocnéni a
pneumonitidy);

e Zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muZzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1&Civ, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku
lahvic¢ky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti.


http://www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek

Po prvnim otevieni spotiebujte do 100 dnti, lahvicku uchovavejte dobte uzavienou a v suchu.

Pokud lékat 1écbu ukondi, neponechéavejte si zddné nepouzité tobolky, pokud Vas k tomu
l1ékat pfimo nevyzve. Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho
odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky obsahuje
Lécivou latkou je anagrelidum. Jedna tobolka obsahuje anagrelidum 0,5 mg (ve
formé anagrelidi hydrochloridum).

Dal$imi slozkami jsou:

Obsah tobolky: povidon K30 (E 1201), krospovidon typ A (E 1202), laktéza, monohydrat
laktozy, mikrokrystalicka celuldza (E 460) a magnesium-stearat.

Tobolka: Zelatina (E 441), oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky vypada a co obsahuje toto baleni
Anagrelid Leram 0,5 mg tvrdé tobolky se dodava ve formé neprtihlednych bilych tvrdych
zelatinovych tobolek velikosti 4 (14,4 mm), obsahujicich bily nebo témét bily prasek. Tobolky
se dodavaji v lahvickach obsahujicich 100 tvrdych tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LERAM pharmaceuticals s.r.o.
Patetni 1216/7, Bystrc

635 00 Brno, Ceské republika

Vyrobce

J.Uriach y Compaiia S.A.

Avda. Cami Reial, 51-57, Palau-Solita i Plegamans,
08184 Barcelona

(Spanélsko)

nebo

Galenicum Health S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-1* Edificio Lekla
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
(Spanélsko)

nebo

SAG Manufacturing, S.L.U.
Carretera A-1, Igm 36, San Agustin del Guadalix
28750 Madrid, Spanélsko

Tato piibalova informace byla schvalena 21. 5. 2021.
Referencni 1é¢ivy pripravek obsahujici anagrelid byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti”.

Znamena to, ze vzhledem ke vzacné povaze onemocnéni, pro které je indikovan, nebylo mozné
ziskat uplné informace o ptinosech a rizicich tohoto 1é¢ivého ptipravku.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové dostupné
informace a tato pfibalova informace bude podle potieby aktualizovana.
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