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PRIBALOVA INFORMACE: informace pro uZivatele
Thromboreductin 0,5 mg tvrdé tobolky

anagrelid

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl ptedepsdn Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

o naleznete v této pribalové informaci:
Co je pripravek Thromboreductin a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Thromboreductin uZivat
Jak se pripravek Thromboreductin uziva
Mozné nezadouci tcinky
Jak ptipravek Thromboreductin uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Thromboreductin a k ¢emu se pouZiva

Thromboreductin obsahuje 1é¢ivou latku anagrelid. Thromboreductin je 1éCivy piipravek, ktery
potlacuje vyvoj krevnich desti¢ek (trombocytii) v kostni dfeni.

Thromboreductin se pouziva ke sniZzeni poctu krevnich desticek u esencialni trombocytémie (coz je
onemocnéni, pii némz kostni dieni produkuje ptili§ mnoho krevnich desticek). Vysoky pocet krevnich
desticek muze zpusobit problémy v krevnim obéhu a vznik srazenin. Snizeni poc¢tu krevnich desticek
snizuje riziko zdvaznych zdravotnich problémd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Thromboreductin uZivat

Neuzivejte piipravek Thromboreductin

o jestlize jste alergicky(d) na 1éCivou latku anagrelid nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize mate zavaznou srde¢ni chorobu.
jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin.

e jestlize mate stfedné tézkou nebo tézkou poruchu funkce jater.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Thromboreductin se porad’te se svym lékafem:

e jestlize mate potize se srdcem, nebo se domnivate, Ze byste je mohl(a) mit

o jestlize jste se narodil(a) s prodlouzenym intervalem QT (pozorovatelné na EKG, elektrickém
zaznamu srdce) nebo pokud mate prodlouzeny interval QT v rodinné anamnéze, pokud uzivate jiné
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1éky, které vedou k abnormalnim zménam EKG, nebo pokud mate nizké hladiny elektrolytt, napft.
drasliku, hoi¢iku nebo vapniku (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Thromboreductin®)
e jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater

Pti uzivani ptipravku Thromboreductin mate uzivat presnou davku predepsanou lékafem. Neprestavejte
uzivat tento 1é¢ivy ptipravek bez predchozi porady s Iékatem. Neptestavejte ndhle uzivat tento ptipravek
bez porady s lékarem. Nahlé vysazeni 1éku mize vést ke zvySenému riziku mozkové mrtvice nebo
srdec¢niho infarktu.

Ptiznaky mozkové mrtvice mohou zahrnovat nahlou necitlivost nebo slabost v obliceji, pazi nebo noze,
zejména na jedné stran¢ t¢la, nahlou zmatenost, potize s mluvenim nebo porozuménim feci, nahlé potize
se zrakem na jednom nebo obou ocich, ndhlé potize s chiizi, zavraté, ztratu rovnovahy nebo nedostatek
koordinace a néhlou silnou bolest hlavy bez zndmé pfic¢iny. Vyhledejte prosim okamzitou 1ékatskou
pomoc.

Znamky a piiznaky srde¢niho infarktu mohou zahrnovat bolest nebo neptijemné pocity na hrudi, pocit
slabosti, zdvraté nebo mdloby, bolest nebo neptijemné pocity v oblasti Celisti, krku, zad, na jedné nebo
obou pazich nebo ramenou, dusnost. Vyhledejte prosim okamzitou lékatskou pomoc.

Déti a dospivajici
O uzivani ptipravku Thromboreductin u déti a dospivajicich existuji pouze omezené informace. O 1écbé
pripravkem Thromboreductin rozhodne Vas 1ékat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Thromboreductin
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

e  Iéky, které mohou ménit srdecni rytmus;

e urcité typy antibiotik uzivané k 1é¢b¢ infekci, napt. enoxacin;

e  fluvoxamin uzivany pii 1écb€ depresi;

e urcité typy lékli pouzivané ke snizeni mnozstvi kyseliny produkované v zaludku jako napt.
omeprazol;

e theofylin uzivany k 1é¢bé dechovych obtizi a astmatu;

o Iéky urcené k lécbeé srdeCnich poruch, jako je napt. milrinon, enoximon, amrinon, olprinon a
cilostazol;

e jiné Iéky s vlivem na krevni desticky jako je napt. kyselina acetylsalicylova (soucasné pouzivani
kyseliny acetylsalicylové, znamé také jako aspirin, a pfipravku Thromboreductin mize mit za
nasledek zvyseny sklon ke krvaceni).

e U nékterych pacienti miize uzivani tohoto pfipravku zplsobit zazivaci potize (napf. prijjem) a mtze
snizit u€innost peroralni antikoncepce.

Pripravek Thromboreductin s jidlem a pitim
Grapefruitova stdva muze prodlouzit dobu vylucovani ptipravku z Vaseho téla.
Doporucuje se, abyste b€hem uzivani pfipravku Thromboreductin nepili grapefruitovou §tavu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

T&hotenstvi

Thromboreductin se nesmi uzivat béhem téhotenstvi.
Béhem lécby pripravkem Thromboreductin musi Zeny v plodném veku pouzivat i€innou antikoncepci.

Kojeni
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Béhem 1é¢by piipravkem Thromboreductin neni kojeni dovoleno. Uzivate-li tento pfipravek, musite
ukoncit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud pti uzivani pfipravku Thromboreductin pocitite zavrat, nefidte dopravni prostfedky a
neobsluhujte stroje.

Piipravek Thromboreductin obsahuje laktozu
Tento piipravek obsahuje laktézu. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnésite neékteré cukry, porad'te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento léCivy pfipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Thromboreductin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem.

Vas lékait Vam stanovi davku ptipravku individualngé. Obvykld pocatecni davka piipravku
Thromboreductin je 1 az 2 tobolky denné po dobu alespoii jednoho tydne. Poté mize 1ékai bud’ zvysit,
nebo snizit mnozstvi tobolek, aby bylo dosazeno davky, ktera pro Vas bude optimalni a zajisti
nejucinngjsi 1écbu Vasi nemoci. Maximalni davka je 10 tobolek denné.

Mate-li onemocnéni jater nebo ledvin, rozhodne Vas I¢kat, zda budete piipravkem Thromboreductin
1é¢en(a).

Tobolky piipravku Thromboreductin se polykaji celé a zapijeji se trochou vody. Tobolky nedrt'te a jejich
obsah nerozpoustéjte v tekutiné. Tobolky muzete uzit s jidlem, po jidle i na la¢no. Nejlépe je uzivat
tobolky kazdy den ve stejnou dobu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Thromboreductin, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Thromboreductin, nez jste mél(a), nebo pokud Vas 1ék uzil nékdo
jiny, neprodlené informujte svého lékare nebo 1ékarnika. Vyssi, nez ptedepsana davka, miize zptsobit
snizeni krevniho tlaku spojené se zavrati, zvraceni a poruchy srde¢niho rytmu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Thromboreductin
Pokud si zapomenete vzit tobolku v predepsanou dobu, vezméte si ji co nejdrive, jakmile si opomenuti
uvédomite. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Thromboreductin

Pokud chcete ukoncit 1écbu, konzultujte své rozhodnuti nejprve se svym lékatem.

Mate-li jakékoliv dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte svého lékaie, nebo vyhledejte nejblizs§i pohotovostni oddéleni, vyskytnou-li se u Vas
tyto priznaky:

Méné Casté (vyskytuji se azu 1 ze 100 pacienti):
e srdecni selhani (pocitite-li pfiznaky zahrnujici bolest na hrudi a dusnost)
e ventrikularni tachykardie (pocitite-li pfiznaky zahrnujici velmi rychly srdecni tep a zavaznou
bolest na hrudi spojenou s dusnosti)
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plicni hypertenze (pocitite-1i ptiznaky zahrnujici dusnost, otok nohou a kotnikd, rty a pokozka
mohou zmodrat)

Vzacné (vyskytuji se az u 1 z 1000 pacientil):

srde¢ni infarkt (pfiznaky zahrnujici velmi silnou bolest na hrudi nebo nepfijemny pocit na hrudi
a dusnost; viz bod 2)
fibrilace sini (pfiznaky zahrnujici velmi rychly srdecni tep a velmi silnou bolest na hrudi
spojenou s dusnosti)

%

pratokem krve srdcem)

DalSi nezZadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 pacientu):

bolest hlavy

Casté nezadouci uginky (postihuji aZ 1 z 10 pacienttl):

Mén

<

sniZzeni poctu Cervenych krvinek (anémie), malé krvavé skvrny na kzi

nadmérné zadrzovani tekutin (otok)

zévrat’ (vertigo), neobvyklé pocity na klzi projevujici se jako brnéni, nespavost
buseni srdce (palpitace), zrychlena srdecni akce (tachykardie), vysoky krevni tlak
krvéaceni z nosu

nevolnost (nauzea), prijem, zazivaci potize

svédéni a/nebo z¢ervenani ktize

bolest zad

slabost, inava

Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientd):

snizeni poctu krevnich desti¢ek, krvaceni, krevni vyron (hematom)
prirtstek hmotnosti

deprese, nervozita, sucho v ustech, migréna
poruchy vidéni, zanét spojivek

huceni, piskani v usich (tinitus)

poruchy srde¢niho rytmu, mdloby

dusnost, infekce dychacich cest

zvraceni, plynatost (flatulence), zacpa, bolest bficha
vypadévani vlasi, svédéni kiize

bolest svalti a kloubi

ledvinna nedostatecnost, infekce mocového ustroji
bolest, slabost

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientu):

nizky krevni tlak

hromadéni tekutiny v hrudi nebo v plicich, zapal plic, astma

zanét zaludku, nechutenstvi

kozni vyrazka

zvysena potfeba no¢niho moceni

zvyseni jaternich enzymu

ptiznaky podobné chfipce, zimnice, malatnost

bolest na hrudi béhem odpocinku (angina pectoris Prinzmetalova typu)

Nasledujici nezaddouci Gcinky byly hlaSeny. ale &etnost jejich vyskytu neni pfesné zndma:

torsade de pointes (nepravidelny srde¢ni rytmus, ktery mize ohrozit Zivot)
plicni fibroza (zdnétlivé onemocnéni plic zptsobujici jejich zjizveni)
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o tubulointersticialni nefritida (zanét ledvin)
e hypestezie (sniZeni citlivosti kiize napt. na dotyk, bolest, teplotu)
e mozkova mrtvice (viz bod 2)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkidt mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Thromboreductin uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Po 100 dnech od prvniho otevieni piipravek zlikvidujte.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za zkratkou ,,EXP*. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

V ptipadé, Ze jsou tobolky poskozené, maji zménénou barvu nebo konzistenci, prestaiite je uzivat, i kdyz
doba pouzitelnosti neuplynula.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Thromboreductin obsahuje

- Lécivou latkou je 0,5 mg anagrelidu (jako monohydrat anagrelid-hydrochloridu)
- Pomocné latky jsou: monohydrat laktozy, povidon, krospovidon, mikrokrystalicka celuléza,
magnesium-stearat, oxid titanicity (E171), indigokarmin (E132), zelatina.

Jak pripravek Thromboreductin vypada a co obsahuje toto baleni

Thromboreductin jsou modré Zelatinové tvrdé tobolky obsahujici bily prasek v HDPE bilé nepruhledné
lahvic¢ce s bezpecnostnim PP uzavérem, v papirové krabicce.
Velikost baleni: 100 tobolek.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Viden

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

Vyrobce

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Viden

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 12. 2022.
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