Bipacksedel: Information till patienten
Anagrelide Glenmark 0,5 mg harda kapslar

anagrelid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Anagrelide Glenmark &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Anagrelide Glenmark
Hur du tar Anagrelide Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Anagrelide Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Anagrelide Glenmark &ar och vad det anvands for

Anagrelide Glenmark innehaller den aktiva substansen anagrelid. Anagrelide Glenmark ar ett
lakemedel som paverkar utvecklingen av trombocyter. Det reducerar antalet trombocyter som
produceras av benmargen och darmed blir antalet trombocyter i blodet mer normalt. Darfér anvands
det till att behandla patienter med essentiell trombocytemi.

Essentiell trombocytemi &r ett tillstand som uppkommer nar benmérgen producerar alltfor manga av
de blodceller som kallas trombocyter. Ett stort antal trombocyter i blodet kan ge upphov till allvarliga
problem med blodcirkulation och blodproppsbildning.

Anagrelid som finns i Anagrelide Glenmark kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Anagrelide Glenmark

Ta inte Anagrelide Glenmark

- omdu ar allergisk mot anagrelid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6). En allergisk reaktion kan visa sig som utslag, klada, svullet ansikte eller svullna lappar, eller
andnod;

- om du har mattliga eller allvarliga leverproblem;

- om du har mattliga eller allvarliga njurproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Anagrelide Glenmark:

- omdu har eller tror att du kanske har hjartproblem;

- om du foddes med forlangt QT-intervall (ses pa EKG, elektrisk registrering av hjartat) eller om det
finns i din familj, eller om du tar andra lakemedel som leder till onormala EKG-férandringar, eller



om du har laga nivaer av elektrolyter, till exempel kalium, magnesium eller kalcium (se avsnittet
”Andra ldkemedel och Anagrelide Glenmark™);
- om du har nagra problem med lever eller njurar.

Vid samtidig anvandning av acetylsalicylsyra (en substans som &ven kallas aspirin och finns i manga
lakemedel som anvands for att lindra smarta och sanka feber och aven for att forhindra blodproppar)
Okar risken for storre blodningar (se avsnittet ”Andra I&kemedel och Anagrelide Glenmark™).

Sa lange du tar Anagrelide Glenmark ska du ta exakt den dos som lakaren har ordinerat. Sluta inte ta
lakemedlet utan att forst tala med din lakare. Du ska inte plétsligt sluta att ta ldkemedlet utan att forst
tala med din lakare. Detta kan medfora en 6kad risk for slaganfall (stroke).

Symtom pa slaganfall (stroke) kan vara plotsliga domningar eller svaghet i ansikte, arm eller ben,
sarskilt i ena sidan av kroppen, plétslig forvirring, talsvarigheter eller svarigheter att forsta tal,
plotsliga problem med att se med det ena eller bada dgonen, plétsliga problem att ga, yrsel, forlust av
balans eller bristande koordination och plotslig svar huvudvark utan kand orsak. Vid dessa symtom
sok omedelbart medicinsk vard.

Barn och ungdomar
Data betraffande anvéndning av Anagrelide Glenmark hos barn och ungdomar &r begrénsad och detta
lakemedel ska darfor anvandas med forsiktighet.

Andra lakemedel och Anagrelide Glenmark
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

- Lékemedel som kan foréndra hjartrytmen, t.ex. sotalol och amiodaron

- Fluvoxamin som anvands for att behandla depression

- Vissa typer av antibiotika, till exempel enoxacin som anvénds for att behandla infektioner

- Teofyllin som anvands for att behandla svar astma och andningsproblem

- Lakemedel som anvands for att behandla hjartsjukdomar, t.ex. milrinon, enoximon, amrinon,
olprinon och cilostazol

- Acetylsalicylsyra (en substans som aven kallas aspirin och finns i manga lakemedel som anvands
for att lindra smérta och sanka feber och dven for att forhindra blodproppar)

- Andra ldkemedel som anvands for att behandla tillstdnd som paverkar trombocyterna i blodet, t.ex.
klopidogrel

- Omeprazol som anvands for att minska méangden syra som produceras i magsacken

- Orala preventivmedel: Om du far svar diarré under tiden du tar detta lakemedel kan det paverka
hur vél det orala preventivmedlet fungerar och anvandning av ytterligare en preventivmetod
rekommenderas (t.ex. kondom). Se instruktionerna i bipacksedeln till det p-piller du tar.

Anagrelide Glenmark eller dessa lakemedel verkar eventuellt inte pa ratt satt om de tas tillsammans.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Graviditet och amning

Tala om for din lakare om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Anagrelide Glenmark bor inte tas
av gravida kvinnor. Kvinnor som I6per risk att bli gravida ska se till att de anvander effektiva
preventivmedel medan de tar Anagrelide Glenmark. Tala med din lakare om du behéver rad om

preventivmedel.

Tala om for din lakare om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn. Anagrelide Glenmark
ska inte tas medan du ammar. Du maste sluta amma om du tar Anagrelide Glenmark.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Yrsel har rapporterats av vissa patienter som tar Anagrelide Glenmark. Undvik att kdra bil eller
anvanda maskiner om du kénner dig yr. Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att
framféra motorfordon eller utféra arbeten som kréver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga i dessa avseenden &ar anvandning av ldakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfér
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Anagrelide Glenmark innehaller laktos
Laktos &r ett innehallsamne i detta lakemedel. Om du inte t&l vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Anagrelide Glenmark

Ta alltid Anagrelide Glenmark enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Olika personer kan ta olika mangd Anagrelide Glenmark beroende pa sjukdomstillstand. Din lakare
ordinerar den dos som ar béast for dig.

Den vanliga startdosen av Anagrelide Glenmark ar 1 mg. Du tar denna dos som en kapsel med 0,5 mg
tva ganger per dag i minst en vecka. Darefter kan din lakare antingen dka eller minska antalet kapslar
du tar for att hitta den dos som ar bast lampad for dig och som behandlar ditt tillstand mest effektivt.

Kapslarna ska svéljas hela och skoljas ner med vatten; De far inte krossas och innehallet far inte l6sas
upp i vatska. Du kan ta kapslarna i samband med maltid eller efter en maltid eller pa fastande mage.
Du bor helst ta kapslarna vid samma tid varje dag.

Ta inte fler eller farre kapslar an din lédkare har rekommenderat. Sluta inte att ta lakemedlet utan att
forst tala med din ldkare. Du ska inte pa eget initiativ plotsligt avbryta behandlingen av detta
lakemedel.

Din lakare kommer att ta blodprover med regelbundna mellanrum for att kontrollera att 1akemedlet
verkar effektivt och att din lever och dina njurar fungerar bra.

Om du har tagit for stor mangd av Anagrelide Glenmark

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Visa dem Anagrelide Glenmark-forpackningen.

Om du har glomt att ta Anagrelide Glenmark
Ta dina kapslar sa snart du kommer ihag det. Ta nasta dos pa den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

Mindre vanliga: Hjartsvikt (tecken pa detta &r andndd, brostsmarta och bensvullnad pa grund av
vatskeansamling), svara problem med hjartfrekvensen eller hjartrytmen (kammartakykardi,
supraventrikular takykardi eller formaksflimmer), inflammation i bukspottkorteln som ger svar smarta
i mage och rygg (pankreatit), blodkrakning eller blodig eller svart avforing, kraftig minskning av
mangden blodkroppar som kan orsaka svaghet, blaméarken, blédning eller infektioner (pancytopeni),



Okat tryck i artdrerna i lungorna (pulmonell hypertension, tecken som omfattar andnéd, svullna ben
eller fotleder samt att lappar och hud far en blaaktig fargton).

Sallsynta: Njursvikt (liten eller ingen urinering) eller hjartinfarkt.
Om du mérker nagon av dessa biverkningar ska du kontakta lakare omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
Huvudvark.

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

Yrsel, trotthet, snabba hjartslag, oregelbundna eller kraftiga hjartslag (palpitationer), illamaende,
diarré, magont, gaser, krakningar, minskat antal réda blodkroppar (anemi), vatskeansamling eller
utslag.

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

Svaghetskénsla eller sjukdomskénsla, hogt blodtryck, oregelbundna hjartslag, svimning, frossa eller
feber, matsmaltningsbesvar, aptitloshet, forstoppning, blamarken, blédning, svullnad (6dem),
viktforlust, muskelvark, ledsmarta, ryggont, minskad eller forlorad kénsel eller domningar, sérskilt i
huden, onormal kénsla eller krypningar och stickningar, somnldshet, depression, forvirring, nervositet,
muntorrhet, minnesforlust, andfaddhet, nasblod, allvarlig lunginfektion med feber, andndd, hosta,
slembildning, haravfall, kliande hud eller hudmissfargning, impotens, bréstsmarta, minskat antal
blodplattar som 6kar risken for blodningar eller blaméarken (trombocytopeni), véitskeansamling runt
lungorna eller en 6kning av enzymer i levern. Din l&kare kan komma att gora ett blodprov som kan
visa en 6kning av enzymer i din lever.

Séllsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

Blodande tandkott, viktokning, svar brostsmarta (karlkramp, angina pectoris), hjartmuskelsjukdom
(tecken pa detta &r trotthet, brostsmarta och palpitationer), hjartforstoring, vatskeansamling runt
hjartat, smartsamma kramper i hjartats blodkérl (vid vila, vanligtvis under natten eller tidig morgon)
(Prinzmetals angina), forlust av koordination, talsvarigheter, torr hud, migréan, synstérningar eller
dubbelseende, ringningar i 6ronen, yrsel nar man reser sig upp fran sittande eller liggande, 6kat behov
av att urinera nattetid, smarta, influensaliknande symtom, sémnighet, vidgade blodkarl, inflammation i
tjocktarmen (tecken pa detta ar diarré, ofta med blod och slem, magsmartor, feber), inflammation i
magen (tecken ar: smarta, illamaende och krakningar), omrade med onormal tathet i lungan eller
forhojda kreatininnivaer i blodet som kan vara ett tecken pa njurproblem.

Foéljande biverkningar har rapporterats men det &r inte k&nt exakt hur ofta de intraffar:

- potentiellt livshotande, oregelbunden hjartrytm (torsade de pointes);

- leverinflammation. Tecken pa detta ar illamaende, krakningar, klada, gulfargning av huden och
6gonen och missfargning av avforing och urin (hepatit);

- lunginflammation (tecken pa detta ar feber, hosta, andningssvarigheter och vasande andning - ger
arrbildning pa lungorna), (allergisk alveolit, inklusive interstitiell lungsjukdom och pneumonit);

- njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit).

- slaganfall (stroke) (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Anagrelide Glenmark ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burketiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Efter forsta 6ppnandet: anvand inom 100 dagar. Tillslut burken val och forvara torrt.

Om din lakare avbryter din behandling med ldkemedlet, sa bor du inte behalla nagra kvarblivna
kapslar om inte din lakare ber dig att gora det. Lakemedel ska inte kastas i avlioppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar anagrelid. Varje kapsel innehaller 0,5 mg anagrelid (som
anagrelidhydroklorid).

Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselns innehall: povidon K30 (E1201), krospovidon typ A, laktos, laktosmonohydrat,
mikrokristallin cellulosa (E460) och magnesiumstearat.

Kapselns hélje: gelatin (E441) och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Anagrelide Glenmark levereras som ogenomskinliga, vita, harda gelatinkapslar, storlek 4 (14,4 mm),
som innehaller vitt eller nastan vitt fint pulver.

Kapslarna tillhandahalls i burkar med 100 harda kapslar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31, 82194 Grébenzell,

Tyskland

Tillverkare

NOUCOR HEALTH, S.A.
Avda. Cami Reial, 51-57
08184 Palau-solita i Plegamans
Barcelona

Spanien

eller

Galenicum Health S.L.U

Sant Gabriel, 50

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

eller
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto
Tjeckien
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