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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Anagrelide Teva 0,5 mg tvrdé tobolky
anagrelid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Anagrelide Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Anagrelide Teva uZivat
3. Jak se pripravek Anagrelide Teva uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Anagrelide Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Anagrelide Teva a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Anagrelide Teva obsahuje 1écivou latku anagrelid. Pipravek Anagrelide Teva je 1€k, ktery
zasahuje do vyvoje krevnich desti¢ek. Snizuje pocet krevnich desti¢ek produkovanych kostni dfeni,
coz ma za nasledek snizeni poctu krevnich desticek v krvi a pfiblizeni se normalnimu stavu. Z tohoto
divodu se pouziva k 1é¢b¢ pacientti s esencidlni trombocytemii.

Esencialni trombocytemie je stav, k némuz dochazi, pokud kostni dfen produkuje nadmérné mnozstvi
krevnich bungk, které se nazyvaji krevni desticky. Vysoky pocet krevnich desticek v krvi muze
vyvolat zavazné problémy v krevnim ob&hu a vznik srazenin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Anagrelide Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Anagrelide Teva

- jestlize jste alergicky(a) na anagrelid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6). Alergicka reakce se projevuje jako vyrazka, sv€déni, otok obliceje a rtl nebo dusnost

- jestlize mate stfedné t€zkou nebo tézkou poruchu funkce jater

- jestlize mate stfedné t€Zkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Anagrelide Teva se porad’te se svym lékafem:
- pokud mate potize se srdcem nebo se domnivate, ze byste je mohl(a) mit
- pokud jste se narodil(a) s prodlouzenym intervalem QT (pozorovatelné na EKG, elektrickém
zaznamu srdce) nebo pokud ma prodlouzeny interval QT nékdo v rodin€, pokud uZivate jiné
1€ky, které vedou k abnormalnim zménam EKG, pokud mate nizké hladiny elektrolytt, napt.
drasliku, hot¢iku nebo vapniku (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Anagrelide Teva®)
- pokud mate problémy s jatry ¢i ledvinami.



V kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (latka pfitomna v mnoha l1écich, ktera se pouziva k tlevé
od bolesti a snizeni horecky, a také k zamezeni srazeni krve) existuje zvySené riziko zavaznych
hemoragii (krvaceni) (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Anagrelide Teva®).

Pti 1é¢bé pripravkem Anagrelide Teva musite uzivat pfesnou davku predepsanou VaSim Iékarem.
Nepterusujte uzivani pripravku, aniz byste o tom nejprve informoval(a) svého 1ékare. Nesmite nahle
prerusit uzivani tohoto piipravku z vlastni vile, protoze byste tim mohl(a) zvysit riziko mrtvice.

Znamky a ptiznaky mrtvice mohou zahrnovat nahlou necitlivost nebo slabost v obliceji, pazi nebo
noze, zejména na jedné stran¢ téla, ndhlé zmateni, potize pfi fe¢i nebo potize s porozuménim, nahlé
poruchy vidéni na jedno nebo obé€ o¢i, ndhlé potize pti chlizi, zavrate, ztratu rovnovahy nebo
nedostatek koordinace a nahlé t€zké bolesti hlavy bez zndmé pticiny. Objevi-li se tyto pfiznaky,
vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc.

Déti a dospivajici
O uzivani ptipravku Anagrelide Teva u déti a dospivajicich existuji pouze omezené informace, proto
maji tento ptipravek uzivat s opatrnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Anagrelide Teva

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

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

- léky, které mohou ménit srdecni rytmus, napft. sotalol, amiodaron

- fluvoxamin, uzivany pfi 1écbé depresi

- urCité typy antibiotik, napf. enoxacin, uzivany k 1é¢b¢ infekci

- theofylin, uzivany k 1écbé t€zkého astmatu a dechovych obtizi

- léky urcené k 1é¢bé srdecnich poruch, jako je napt. milrinon, enoximon, amrinon, olprinon a
cilostazol

- kyselinu acetylsalicylovou (latka ptitomna v mnoha lécich, ktera se pouziva k ulevé od bolesti a
sniZzeni horecky, a také k zamezeni sraZeni krve)

- jiné Iéky uréené k 1é¢b¢ stavli postihujicich krevni desti¢ky, napt. klopidogrel

- omeprazol, pouzivany ke snizeni mnozstvi kyseliny produkované v zaludku

- peroralni antikoncepce: pokud se u Vas pii uzivani tohoto 1éku vyskytne silny prijem, mtize to
sniZzovat ucinnost peroralni antikoncepce, a proto se doporucuje pouzit doplitkovou metodu
antikoncepce (napt. kondom). Viz pokyny v piibalové informaci antikoncepénich pilulek, které
uzivate.

Pokud byste ptipravek Anagrelide Teva uzival(a) soubézné s t€émito 1éky, nemusel by piipravek
Anagrelide Teva nebo tyto 1éky spravné ucinkovat.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého 1ékate o tom, zda jste t€hotna nebo planujete t€hotenstvi. Te€hotné Zeny nemaji
ptipravek Anagrelide Teva uzivat. Zeny, u nichz existuje riziko otéhotnéni, si maji po dobu 16¢by
pripravkem Anagrelide Teva zajistit u¢innou antikoncepci. Pokud potiebujete s antikoncepci poradit,
porad’te se se svym lékatem.

Informujte svého 1ékate o tom, zda kojite nebo planujete kojit. Kojici zeny nemaji pfipravek
Anagrelide Teva uzivat. Po dobu 1é¢by pripravkem Anagrelide Teva musite prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji



Nékteti pacienti uzivajici piipravek Anagrelide Teva hlasili zavraté. Pokud citite zavrat’, nefid’te ani
neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje.

Piipravek Anagrelide Teva obsahuje laktézu a sodik

Slozkou tohoto 1é¢ivého ptipravku je laktoza. Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Anagrelide Teva uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Dévka ptipravku Anagrelide Teva se u riznych lidi li§i a zavisi na Vasem stavu. Lékat Vam predepise
davku, ktera pro Vas bude optimalni.

Obvykla pocatecni davka pripravku Anagrelide Teva je 1 mg. Tuto davku budete uzivat jako jednu
0,5mg tobolku dvakrat denné¢ minimaln¢ po dobu jednoho tydne. Po uplynuti této doby mize 1ékar
pocet tobolek, které uzivate, zvysit nebo snizit, aby bylo dosazeno davky, ktera pro Vas bude
optimalni a ktera zajisti nejucinnéjsi 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.

Neuzivejte vice ani mén¢ tobolek, nez Vam doporucil 1€kai. Neptferusujte uzivani ptipravku, aniz
byste o tom nejprve informoval(a) svého 1ékafe. Nesmite nahle pierusit uzivani tohoto piipravku
z vlastni vile.

Lékat Vas vyzve k pravidelnym vySetfenim krve, ktera poslouzi jako kontrola toho, zda 1€k plsobi
ucinn¢ a zda Vase jatra a ledviny pracuji spravng.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Anagrelide Teva, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Anagrelide Teva, nez jste mél(a), nebo pokud Vas ¢k uzil nékdo
jiny, neprodlené informujte 1ékate nebo 1ékarnika. UkaZzte jim dané baleni ptipravku Anagrelide Teva.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Anagrelide Teva
Vezmeéte si tobolku, jakmile si vzpomenete. Dalsi davku si vezméte v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mate-li obavy, porad’te se se svym lékarem.

Zavaziné nefadouci ucinky:

Méné Casté: srdecni selhani (mezi ptiznaky patii dusnost, bolest na hrudi, otok nohou v dasledku
nahromadéni tekutiny), vazny problém s rychlosti nebo rytmem srde¢niho tepu (ventrikularni
tachykardie, supraventrikularni tachykardie nebo fibrilace sini), zanét slinivky bfisni (pankreatitida),
ktery zptisobuje t€zké bolesti bficha a zad, zvraceni krve nebo krvava ¢i Cerna stolice, zavazné sniZeni
poctu krevnich bunék, které mtze zplsobit slabost, modiiny, krvaceni nebo infekce (pancytopenie),
plicni hypertenze (vysoky krevni tlak v plicich, mezi jehoz znamky patfi dusnost, otok nohou nebo
kotnikd, rty a ktize mohou ziskat namodralou barvu).
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Vzacné: selhani ledvin (nevylucujete Zadnou mo¢ nebo vylucujete malo moci), srde¢ni infarkt.
Pokud byste zpozoroval(a) néktery z téchto piiznakii, ihned se spojte se svym lékarem.

Velmi Casté neZdadouci ucinky: mohou postihnout vice ne? 1 z 10 pacientii
Bolest hlavy.

Casté nefddouci uic¢inky: mohou postihnout a3 1 7 10 pacientii

Zavrate, unava, rychly srde¢ni tep, nepravidelné nebo silné buseni srdce (palpitace), pocit na zvraceni
(nauzea), prajem, bolest biicha, plynatost, zvraceni, snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (anémie),
zadrzovani tekutin nebo vyrazka.

Méné Casté neZadouct ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

Pocit slabosti nebo pocit nepohody, vysoky krevni tlak, nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, zimnice
nebo horecka, zazivaci potize, nechutenstvi, zacpa, modfiny, krvaceni, otoky (edémy), pokles télesné
hmotnosti, bolest svali, bolestivé klouby, bolest zad, sniZeni ¢i ztrata citlivosti nebo pocit necitlivosti,
obzvlasté na klizi, abnormalni pocit nebo zména citlivosti, napt. brnéni nebo mravenceni, nespavost,
deprese, zmatenost, nervozita, sucho v ustech, vypadky paméti, ztizené dychani, krvaceni z nosu,
zévazna infekce plic doprovazend horeckou, dusnosti, kaSlem, vykaslavanim hlenu; vypadavani vlast,
svédéni nebo odlisné zabarveni klize, impotence, bolest na hrudi, sniZzeni poctu krevnich desticek, coz
zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin (trombocytopenie), hromadéni tekutiny kolem plic nebo
zvyseni koncentrace jaternich enzymt. Vas lékai mlize provést vysetfeni krve k prokdzani zvysené
hladiny jaternich enzymi.

Vzacné neZddouci ucinky: mohou postihnout aZ 1 7 1 000 pacientii

Krvéceni z dasni, zvyseni télesné hmotnosti, t€zka bolest na hrudi (angina pectoris), onemocnéni
srde¢niho svalu (mezi znamky patii inava, bolest na hrudi a buseni srdce), zvétsené srdce, hromadéni
tekutiny kolem srdce, bolestivy stah cév na srdci (béhem odpocinku, obvykle v noci nebo Casné€ zrana
(Prinzmetalova angina), ztrata koordinace, potize pfi mluveni, suchd pokozka, migréna, poruchy
vidéni nebo dvojité vidéni, usni Selest, zavrate pii vstavani (obzvlasté pfi postaveni ze sedu nebo lehu),
zvysena potfeba moceni v noci, bolest, piznaky podobné chfipce, 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 plicich,
zvysena hladina kreatininu v krevnich testech, ktera mize byt znamkou problému s ledvinami.

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

- nepravidelny srde¢ni tep, ktery mize ohrozit Zivot (Torsade de pointes)

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

- zanét plic (znamky zahrnuji horecku, kasel, obtizné dychani, sipani, které zpisobuje zjizveni plic)
(alergicka alveolitida véetn¢ intersticialniho plicniho onemocnéni a pneumonitidy)

- zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida)

- mrtvice (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni‘).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


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

5. Jak pripravek Anagrelide Teva uchovavat
Uchovavejte tento piripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a na $titku lahvicky
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Pokud Iékat Vasi 1écbu ukonci, neponechavejte si zadné nepouzité tobolky, pokud Vs k tomu lékar
pfimo nevyzve. Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Anagrelide Teva obsahuje
Lécivou latkou je anagrelid. Jedna tobolka obsahuje 0,5 mg anagrelidu (jako monohydrat anagrelid-
hydrochloridu).

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: monohydrat laktézy, sodna stl kroskarmeldzy, povidon K29/32, laktéza,
mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat (viz bod 2 ,,Pfipravek Anagrelide Teva obsahuje laktozu
a sodik®).

Tobolka: Zelatina a oxid titani¢ity (E171).

Jak Anagrelide Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Anagrelide Teva se dodava ve formé neprihlednych bilych tvrdych tobolek o délce piiblizné 14,3 mm.
Tobolky se dodavaji v lahvickach obsahujicich 42 nebo 100 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobci

SYNTHON HISPANIA, S.L.

C/ Castello, 1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Spanélsko

Synthon B.V.
Microweg 22
6545CM Nijmegen
Nizozemsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren
89143 Baden-Wuerttemberg

Némecko



Actavis Italy S.p.A.
Via Pasteur 10
Nerviano

20014 Milan

Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Anagrelid ratiopharm 0,5 mg Kapseln
Ceska republika: Anagrelide Teva

Dansko: Anagrelid Teva

Recko: Anagrelide/Teva 0,5 mg oxAnpd KoydKio
Spanélsko: Anagralida Teva 0,5 mg capsulas duras EFG
Finsko: Anagrelide ratiopharm 0,5 mg kapseli, kova
Francie: Anagrelide Teva 0,5 mg gélule

Italie: Anagrelide Teva

Litva: Anagrelide Teva 0,5 mg kietosios kapsulés
Lotyssko: Anagrelide Teva 0,5 mg cietas kapsulas
Nizozemsko: Anagrelide Teva 0,5 mg, harde capsules
Portugalsko: Anagrelida Teva

Rumunsko: ANAGRELIDA TEVA 0,5 mg capsule
Slovinsko: Anagrelid Teva 0,5 mg trde kapsule

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 11. 2022



