Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Anagrelide STADA 0,5 mg kovat kapselit
anagrelidi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laékkeen ottamisen, silld se

sisaltdé sinulle tarkeité tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la4karille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Anagrelide Stada on ja mihin sit4 k&ytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin otat Anagrelide Stada -valmistetta
Miten Anagrelide Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Anagrelide Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Anagrelide Stada on ja mihin siti kaytetaéan

Anagrelide Stada sisaltaa vaikuttavaa ainetta, anagrelidia.

Anagrelidi on laéke, joka héiritsee verihiutaleiden muodostumista. Se vahentdd luuytimen tuottamien
verihiutaleiden lukumadrad, mika johtaa veren verihiutaleméaran alenemiseen kohti normaalitasoa.
Siksi sitd kdytetddn essentiaalista trombosytemiaa sairastavien potilaiden hoitoon.

Essentiaalinen trombosytemia on sairaus, joka ilmenee, kun luuydin tuottaa liikaa verihiutaleita.
Verihiutaleiden runsaus veressa voi aiheuttaa vakavia verenkierto- ja hyytymishairioita.

Anagrelidia, jota Anagrelide Stada siséltad, voidaan joskus kayttad myods muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettavéa, ennen kuin otat Anagrelide Stada -valmistetta

Ala ota Anagrelide Stada -valmistetta

- jos olet allerginen anagrelidille tai tméan la&dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allerginen reaktio voi ilmetéd ihottumana, kutiamisena, kasvojen tai huulien
turpoamisena tai hengenahdistuksena

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat anagrelidia:

e jos sinulla on sydanvaivojatai luulet, ettd sinulla saattaisi olla niita

e jos sinulla on synnynndisesti tai suvussasi on aikaisemmin esiintynyt QT-ajan pidentymista
(mik& ndkyy EKG:ssd, syddmen toiminnan séhkoisessa rekisterdinnissa) tai otat muita ladkkeita,
jotka aiheuttavat poikkeavia EKG-muutoksia, tai veresi e le ktrolyyttien, esim. kaliumin,
magnesiumin tai kalsiumin, pitoisuudet ovat alhaiset (ks. kohta ”Muut ldékevalmisteet ja
Anagrelide Stada”)



e jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja.

Y hteiskéytossa asetyylisalisyylihapon kanssa on olemassa vakavien verenvuotojen esiintymisen
lisdéntynyt riski (ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Anagrelide Stada”). Asetyylisalisyylihappoa
kaytetadn kivunlievitykseen, kuumeen alentamiseen ja veren hyytymisen estdmiseen. Sitd sisaltavat
useat ladkkeet, ja se tunnetaan myds nimella aspiriini.

Lapset januoret
Tamén ladkkeen kaytosta lapsilla ja nuorilla on niukasti tietoa, ja sen vuoksi Anagrelide Stada -
valmistetta tulee kayttaa varoen.

Muut la8kevalmisteet ja Anagrelide Stada
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai
saatat kayttda muita laakkeita.

Kerro ladkérillesi, jos olet ottanut joitakin seuraavista ladkkeista:

o |4&Kkeitd, jotka voivat muuttaa sydamesi rytmid, esim. sotaloli, amiodaroni

fluvoksamiinia masennuksen hoitoon

tiettyja infektion hoidossa kaytettyja antibiootte ja, kuten enoksasiinia

teofylliinia vaikean astman ja hengitysvaikeuksien hoitoon

ladkkeitd sydansairauksien hoitoon, kuten milrinoni, enoksimoni, amrinoni, olprinoni ja

silostatsoli

e asetyylisalisyylihappoa (se on useiden ladkkeiden sisaltama aine, jota kdytetdén kivun
lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen, seké veren hyytymisen estdmiseen, se tunnetaan myos
nimelld aspiriini)

e muita ladkkeitd verihiutaleisiin vaikuttavien sairauksien hoitoon, esim. klopidog reeli
ome pratsolia mahahapon tuotannon vahentdmiseen
suun kautta otettavia e hkaisytabletteja: jos sinulla esiintyy voimakasta ripulia, kun otat tta
ladkettd, se saattaa vahentdd ehkéisytabletin vaikutusta, ja lisdehkaisymenetelmé on silloin
suositeltavaa (esim. kondomi). Katso ottamasi ehkaisytabletin ohjeet pakkausselosteesta.

Anagrelide Stada tai nama ladkkeet eivéat ehka toimi halutulla tavalla, jos niitd otetaan yhdessa.
Jos et ole varma, pyyda laakériltasi tai apteekista neuvoa.

Raskaus jaimetys

Kerro ldakérillesi, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Raskaana olevien naisten ei tulisi ottaa
Anagrelide Stada -valmistetta. Naisten, joilla on mahdollisuus tulla raskaaksi, on kaytettavé tehokasta
ehkéisymenetelmad ottaessaan Anagrelide Stada -valmistetta. Keskustele ladkarisi kanssa, jos tarvitset
neuvoja ehkaisyssa.

Kerro la&kérillesi, jos imetét tai suunnittelet imettavasi lastasi. Imettavien &itien ei tulisi ottaa
Anagrelide Stada -valmistetta. Sinun on lopetettava imettdminen, jos otat Anagrelide
Stada -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Jotkut Anagrelide Stada -valmistetta ottaneet potilaat ovat ilmoittaneet huimauksesta. Alé aja tai kayté
koneita, jos sinulla on huimausta.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Anagrelide Stada siséltaa laktoosia ja natriumia



Tamé laéke sisdltdd laktoosia. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

Tamé ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Anagrelide Stada -valmistetta otetaan

Ota Anagrelide Stada -valmistetta juuri siten kuin laakari on maéarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Eri ihmisille maaréatty Anagrelide Stada -valmisteen mééra voi vaindella ja maaréa riippuu tilastasi.
Ladkarisi méérad sinulle sopivimman annoksen.

Tavallinen Anagrelide Stada -valmisteen aloitusannos on 1 mg. Otat timan annoksen yhtend 0,5 mg:n
kapselina kahdesti vuorokaudessa véhintaan yhden viikon ajan. Tamén jalkeen laakarisi voi joko lisétéd
tai vdhent&4 ottamiesi kapselien lukumé&érad, jotta voidaan I0ytd& annos, joka sopii sinulle parhaiten ja
joka hoitaa tilaasi tehokkaimmin.

Kapselit tulee nielaista kokonaisina vesilasillisen kanssa. Kapseleita ei saa murskata, eik niiden
sisaltéd saa liuottaa nesteeseen. Voit ottaa kapselit ruoan kanssa tai aterian jalkeen tai tyhjaan vatsaan.
Kapseli(t) on paras ottaa samaan aikaan joka péiva.

Al4 ota enempia kapseleita kuin mita ladkarisi on suositellut.

Laakarisi pyytaa sinua verikokeisiin sédannollisin valiajoin, jotta voidaan tarkistaa, etta laéke toimii
tehokkaasti ja ettd maksasi ja munuaisesi toimivat hyvin.

Jos otat enemman Anagrelide Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi. Naytd heille Anagrelide Stada -pakkaus.

Jos unohdat ottaa Anagrelide Stada -valmistetta )
Ota kapselit heti, kun muistat. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Keskustele ladkérisi kanssa, jos olet huolestunut.

Vakavia haittavaikutuksia

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintddn 1 henkilolla sadasta)

e syddmen vajaatoiminta (merkkeja ovat hengdastyminen, rintakipu, alaraajojen turvotus
nestekerdaytyman vuoksi)

e syddamen lyontinopeuden tai -rytmin vaikea ongelma (ventrikulaarinen takykardia,

supraventrikulaarinen takykardia tai eteisvaring)

haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkdkipua (pankreatiitti)

verioksennus tai veriset tai mustat ulosteet

verisolujen vakava vaheneminen, joka voi aiheuttaa heikkoutta

mustelmia

verenvuotoa tai infektioita (pansytopenia)

keuhkoverenpainetauti (merkkeja ovat hengdstyminen, saarien tai nilkkojen turvotus ja ihon ja
huulien mahdollinen sinertdvéksi muuttuminen).
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Harvinaiset (saattaa esiintyé enintdan 1 henkilolla tuhannesta)
e munuaisten vajaatoiminta (kun virtsasi on vahaista tai siti ei erity lainkaan)
e sydankohtaus.

Jos sinullaesiintyy mité tahansa ndisté haittavaikutuksista, ota heti yhteys laakariisi.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilollda kymmenesta)
e paénsarky.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolla kymmenesta)
heitehuimaus

vasymys

nopea sydamensyke

epasaannollinen tai voimakas syddmensyke (sydamen tykytykset)
pahoinvointi

ripuli

vatsakipu

iimavaivat

oksentelu

veren punasolujen mééran vaheneminen (anemia)
nesteen kertyminen kehoon tai ihottuma.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintddn 1 henkillla sadasta)
heikko olo tai huonovointisuus

korkea verenpaine

rytmihairiot

pyortyminen

vilunvéristykset tai kuume

ruoansulatusvaivat

ruokahaluttomuus

ummetus

mustelmat

verenvuoto

turvotus (6deema)

painonlasku

lihaskivut

nivelkivut

selkékipu

heikentynyt tuntoaisti tai tuntoaistin menetys, etenkin iholla
epétavallinen tunne tai tunto kuten pistely ja kihelmdinti
unettomuus

masennus

sekavuus

hermostuneisuus

suun kuivuus

muistinmenetys

hengenahdistus

nenaverenvuoto

vakava keuhkoinfektio, johon liittyy kuumetta
hengastyminen

yska

limaisuus

hiustenlahto



ihon kutina tai varjaantyminen

impotenssi

rintakipu

verihiutaleiden vaheneminen, mika lisd4 verenvuodon tai mustelmien riskid (trombosytopenia)
nesteen keraantyminen keuhkojen ymparille tai maksaentsyymiarvojen nousu.

Laékarisi voi tehda verikokeen, joka saattaa osoittaa veren maksaentsyymiarvojen nousun.

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintd&n 1 henkilolla tuhannesta)

ienverenvuoto

painonnousu

vaikea rintakipu (angina pectoris)

sydanlihassairaus (merkkeja ovat vasymys, rintakipu ja sydamen tykytykset)
sydamen suurentuminen

nesteen kertyminen sydamen ympérille

koordinaatiokyvyn menetys

puhevaikeudet

kuiva iho

migreeni

nakohairiot tai kahtena ndkeminen

korvien soiminen

heitehuimaus seisomaan noustessa (erityisesti istualta tai makuulta)
tihentynyt virtsaamistarve yolla

Kipu

”influenssan kaltaiset” oireet

uneliaisuus

verisuonien laajentuminen

paksusuolitulehdus (merkkeja ovat ripuli, jossa on tavallisesti verta ja limaa, vatsakipu, kuume)
mahatulehdus (merkkeja ovat kipu, pahoinvointi, oksentelu)

epéatavallisen tiheyden alue keuhkoissa

verikokeissa havaittava kohonnut kreatiniinitaso, joka saattaa olla munuaisongelmien merkki.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, mutta niiden esiintymistiheytta ei tiedeta (koska
saatavissaolevatieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):

e mahdollisesti hengenvaaralliset, epdsaanndlliset sydamen lyonnit (kaantyvien karkien takykardia,

torsade de pointes)

e maksatulehdus, jonka oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, kutina, ihon ja silmien keltaisuus,
ulosteen ja virtsan varjaytyminen (hepatiitti)

e keuhkotulehdus, joka aiheuttaa keuhkojen arpeutumista (merkkeja ovat kuume, yska,
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen) (allerginen alveoliitti, mukaan lukien interstitielli
keuhkosairaus, keuhkotulehdus)

e munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinen nefriitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé& koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5.  Anagrelide Stada -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata laaketta etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin "EXP” jilkeen.
Kaksi ensimmaéistd numeroa tarkoittavat kuukautta ja nelj viimeistd numeroa tarkoittavat vuotta.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Séilyta alle 30 °C.
Sailyta alkuperadispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Anagrelide Stada sisaltaa
Vaikuttava aine on anagrelidi. Yksi kapseli sisdltdd anagrelidinydrokloridimonohydraattia maarén,
joka vastaa 0,5 mg anagrelidia.

Muut aineet ovat:

Kapselin siséltd: laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium, povidoni (K29/32), laktoosi,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti

Kapselin kuori: liivate, titaanidioksidi (E171)

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Anagrelide Stada 0,5 mg on kova kapseli (koko 4), jossa on lapinakyméton valkoinen runko-osa ja
kansi. Kapselin siséllda on valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta.

Kapselit ovat purkeissa, joissa on lapsiturvalliset korkit ja jotka siséltdvat kuivausaineen ja 42 tai
100 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Saksa

Muut valmistajat

Synthon Hispania, S.L.

C/ Castelld nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Espanja

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur



Alankomaat

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.11.2019.

Anagrelidia sisaltavan viiteladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein.
Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada taydellista tietoa sairauden
harvinaisuuden vuoksi.

Euroopan ladkevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tasta laékkeestd ja tarvittaessa paivittdd taman
pakkausselosteen.



Bipacksedel: Information till patienten

Anagrelide STADA 0,5 mg harda kapslar
anagrelid

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, a&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Anagrelide Stada &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Anagrelide Stada
Hur du tar Anagrelide Stada

Eventuella biverkningar

Hur Anagrelide Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1.  Vad Anagrelide Stadaar och vad det anvands for

Anagrelide Stada innehaller den aktiva substansen anagrelid.

Anagrelid ar ett lakemedel som paverkar utvecklingen av trombocyter. Det reducerar antalet
trombocyter som produceras av benmérgen och darmed blir antalet trombocyter i blodet mer normalt.
Darfor anvands det till att behandla patienter med essentiell trombocytemi.

Essentiell trombocytemi ar ett tillstand som uppkommer nar benmargen 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 Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du tar Anagrelide Stada

Ta inte Anagrelide Stada
e omdu arallergisk mot anagrelid eller nagot annat inne hallsamne idetta likemedel (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 lakare innan du tar anagrelid:

e omadu hareller tror att du kanske har hjartproblem;

e 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



forandringar, eller om du har laga nivaer av elektrolyter, till exempel kalium, magnesium eller
kalcium (se avsnittet ”Andra likemedel och Anagrelide Stada”);
e omdu har nagra problem med lever eller njurar.

Vid samtidig anvandning av acetylsalicylsyra (en substans som dven kallas aspirin och finns i manga
lakemedel som anvands for att lindra smérta och sénka feber och dven for att férhindra blodproppar)
Okar risken for storre blodningar (se avsnittet ”Andra likemedel och Anagrelide Stada”).

Barn och ungdomar
Data betréffande anvandning av Anagrelide Stada hos barn och ungdomar &r begransad och detta
lakemedel ska darfor anvandas med forsiktighet.

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

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

e ldkemedel som kan férandra hjartrytmen, t.ex. sotalol och amiodaron

fluvoxamin som anvands for att behandla depression

vissatyper 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

e acetylsalicylsyra (en substans som dven kallas aspirin och finns i manga likemedel som anvéands
for att lindra smérta och sénka feber och &ven for att forhindra blodproppar)

e andra lakemedel som anvénds for att be handla tillstand som pave rkar trombocyterna i blodet,
t.ex. klopidogrel
ome prazol som anvands for att minska méngden syra som produceras i magsacken

e orala preventivmedel: Omdu far svar diarré under tiden du tar detta likemedel 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 Stada eller dessa likemedel verkar eventuellt inte pa ratt satt om de tas tillsammans.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Graviditet och amning

Tala om for din lakare om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Anagrelide Stada bor inte tas av
gravida kvinnor. Kvinnor som Iéper risk att bli gravida ska se till att de anvander effektiva
preventivmedel medan de tar Anagrelide Stada. 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 Stada bor
inte tas medan du ammar. Du maste sluta amma om du tar Anagrelide Stada.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Yrsel har rapporterats av vissa patienter som tar Anagrelide Stada. Undvik att kora bil eller anvénda
maskiner om du kanner dig yr.

Du &r sjalv ansvarig for att beddéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anagrelide Stada innehaller laktos och natrium



Laktos &r ett innehallsamne i detta likemedel. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. ar nast intill
”natriumfritt”.

3. Hur du tar Anagrelide Stada

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Olika personer kan ta olika mangd Anagrelide Stada beroende pa sjukdomstillstand. Din lakare
ordinerar den dos som &r bast for dig.

Denvanliga startdosenav Anagrelide Stada &r 1 mg. Du tar denna dos som en kapsel med 0,5 mg tva
ganger dagligen i minst en vecka. Darefter kan din lakare antingen 6ka eller minska antalet kapslar du
tar for att hitta den dos som &r bast limpad for dig och som behandlar ditt tillstand mest effektivt.

Kapslarna ska svéljas hela och skéljas ner med vatten; De far inte krossas och innehallet far inte losas
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 kapslar &n din lakare har rekommenderat.

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

Omdu har tagit for stor mangd av Anagrelide Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i
Sverige) for bedomning av risken samt radgivning. Visa dem Anagrelide Stada forpackningen.

Omdu har glémt att ta Anagrelide Stada
Tadina kapslar sa snart du kommer ihdg det. Ta nasta dos pa den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Tala med din l&kare om du ar orolig.

Allvarliga bive rkningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

e hjartsvikt (tecken pa detta &r andnod, brostsmarta och bensvulinad pa grund av vétskeansamling)
e svara problem med hjartfrekvensen eller hjartrytmen (kammartakykardi, supraventrikular
takykardi eller férmaksflimmer)

inflammation i pankreas som ger svar sméarta i mage och rygg (pankreatit)

blodkrakning eller blodig eller svart avforing

kraftig minskning av méngden blodkroppar som kan orsaka svaghet

blamarken

blédning eller infektioner (pancytopeni)

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

Séallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
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e njursvikt (liten eller ingen urinering)
e hjartinfarkt.

Omdu marker ndgon av dessa biverkningar ska du kontakta lakare omedelbart.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
e huvudvark.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
yrsel

trotthet

snabba hjartslag

oregelbundna eller kraftiga hjartslag (palpitationer)
illamaende

diarré

magont

gaser

krékningar

minskning av antalet roda blodkroppar (anemi)
vatskeansamling eller utslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
svaghetskansla eller sjukdomskénsla

hogt blodtryck

oregelbundna hjartslag

svimning

frossa eller feber

matsméltningsbesvar

aptitloshet

forstoppning

blamarken

bldning

svullnad (6dem)

viktforlust

muskelvark

ledsmarta

ryggont

minskad eller forlorad kénsel eller domningar, sarskilt i huden
onormal kénsla eller krypningar och stickningar
somnloshet

depression

forvirring

nervositet

muntorrhet

minnesforlust

andfaddhet

nasblod

alivarlig lunginfektion med feber

andnod

hosta

slembildning

haravfall

kliande hud eller hudmissfargning

impotens

brostsmarta

minskat antal blodplattar som okar risken for blodningar eller blamarken (trombocytopeni)
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vatskeansamling runt lungorna eller en 6kning av enzymer i levern. o
Din lakare kan komma att gora ett blodprov som kan visa en 6kning av enzymer i din lever.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

blédande tandkdtt

viktokning

svar bréstsmarta (karlkramp)

hjartmuskelsjukdom (tecken pa detta ar trétthet, brostsmarta och palpitationer)
hjartforstoring

vétskeansamling runt hjartat

forlust av koordination

talsvarigheter

torr hud

migrén

synstorningar eller dubbelseende

ringningar i 6ronen

yrsel nar man reser sig upp fran sittande eller liggande

Okat behov av att urinera nattetid

smarta

influensaliknande symtom

somnighet

vidgade blodkarl

inflammation i tjocktarmen (tecken pa detta ar diarré vanligtvis med blod och slem, magsmarta,
feber)

magkatarr (tecken pa detta ar smérta, illamaende och krakningar)
omrade med onormal tathet i lungan

forhojda kreatininnivaer i blodet som kan vara ett tecken pa njurproblem.

Foljande biverkningar har rapporterats men det ar inte ként exakt hur ofta de intraffar
(forekommer hos ett oként antal anvandare):

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)

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

njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Anagrelide Stadaska férvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. De tva forsta siffrorna
anger manad och de fyra sista siffrorna anger ar. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

Om din lakare avbryter din behandling med lakemedlet, s bor du inte behalla nagra kvarblivna
kapslar om inte din lakare ber dig att gora det.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar anagrelid. Varije kapsel innehaller anagrelidhydrokloridmonohydrat
motsvarande 0,5 mg anagrelid.

Ovrigainnehallsamnen ar

Kapselns innehall: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, povidon (K29/32), laktos, cellulosa
mikrokristallin, magnesiumstearat.

Kapselns holje: gelatin, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Anagrelide Stada levereras som harda kapslar (storlek 4) med en ogenomskinlig vit kropp och lock.
Kapseln ar fylld med vitt till benvitt pulver.

Kapslarna tillhandahalls i burkar med barnsakra forslutningar och torkmedel innehallande 42 eller 100
harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovrigatillverkare

Synthon Hispania, S.L.

C/ Castelld nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Spanien

Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlanderna
Centrafarm Services B.V.
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Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur
Nederlanderna

Lokal foretradare

i Finland :

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige :

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Dennabipacksedel &ndrades senast:
i Finland : 19.11.2019
i Sverige :

Referensldkemedlet som innehaller anagrelid har godkiints enligt reglerna om ”godkénnande i
undantagsfall”.

Detta innebér att det inte varit mojligt att fa fullstandig information om detta likemedel eftersom
sjukdomen &r sélisynt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny information som kan ha kommit fram
om detta lakemedel och uppdaterar denna bipacksedel nar sa behovs.
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