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Prospect: Informalii pentru pacient

Anagrelidl Dr, Reddy's 0,5 mg capsule
Anagrelida

Cititi cu atenfie $i in intregime acest prospect 'inainte de a incepe si luafi acest medicament deoarece
contine informalii importante pentru dumn€avoastrtr.

Pdstrali acest prospect. S-ar purea si fie necesar sdl recitili.
Dacd aveli orice intrcbtrri suplimentare, adresali-va medicului du,meavoastrd sau farmacjstului.

- Acest medicament a fost prescds numai pentru dumneavoasre. Nu trebuie sd-l daii altor
persoane. Le poate face r6u, chiar daci au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestali odce reaclii adveNe, adresati-vd medicului dumneavoasfa sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reaclii adverse nemenlionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gdsifi in acest prospect
L Ce este Anagrelidd Dr. Reddy's ii pentru ce se utilizeazd
2. Ce trebuie sd $titi inainte sa luali Ana$elide Dr. Reddy's
3. Cum sd luali Anagrelide Dr. Reddy's
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se ptrstreazd AnagrelidA Dr. Reddy's
6. Conlinutul ambalajului gi alte informalii

1. Ce este Anagrelidi Dr. Reddy's gi pentru ce se utilizeazi

Ana$elid, Dr. Reddy's conline substanta activa anagrelidi. Anagrelidd Dr. Reddy s este un medtcament
care intervine ln dezvoltarea trombocitelor. Acesta reduce numtrul trombocitelor produse de maduva
osoase, ceea ce duce la reducerea numarului de trombocite in sange la o valoare mat. aproape de valoarea
normald. Din acest motiv, medicamentul este utilizat in tratamentul pacienlilor cu trombocitemie esenlialA.

Trombocitemia esenfiala esrc o afectiune care apare cand meduva osoasd produce pfea multe dintre
celulele sanguine cunoscute sub numele de trombocite. Un numar mare de lrombocite in sange poate cauza
probleme grave ale circulatiei sangelui qi cheaguri de senge.

2, Ce trebuie si Stili inainte si lua(i Anagrelidi Dr. Reddy's

NU luafi Anagrelidi Dr. R€ddy'sl
daca sunteti alergic la ana$elida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament

(enumerate la pct. 6). O reaclie alergicd poate fi recunoscutA prin aparitia Lr ei eruplii pe piele,
mencarimi, umflarea fefei sau buzelor sau senzalie de lipsi de aer

dacd avefi afecliuni ale ficatului moderare sau severe

- dacA avefi afectiuni ale inichilor noderate sau severe.

Atenlioniri $i precaulii
Inainte se luali Anagrelidh Dr. Reddy's, adresari-va medicului dunneavoasfe:
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dace dumneavoastre aveti sau credeti cA aveli probleme cu inima
dacd ati prezentat la na$tere sau aveli in familie antecedente de prelungire a intervalului eT\i$

(observata pe ECG, iffegistfarea eiectricd a ininii) sau dacA luati alte medicamente care detemind
modificAri anormale ale ECG sau daca avelj concentratii scazute de electrolili, de exemplu potasiu,
magneziu sau calciu (vezi pct. ,, Anagrelidi Dr. Reddy's impreund cu alte medicamente")

- daca avefi probleme cu ficatul sau rinichii.

in asociere cu acid acetilsalicilic (o substanta prezeftA in muhe medicamente utilizelte pentru calmarea
durerii li scaderea febrei, ca si pentru prevenirea formfuii cheagurilof de sAnge, cunosiutd oe asemenea
sub numele de aspirin6), existd un risc crescut de aparitie a Lmor hemoragii (sangerdri) majore (vezi pct. ,,
Anagrelida Dr. Reddy's impreund cu alte medicament€,').

Copii fi adolescenti
ExistA informalii insuficiente cu privire la urilizarea Anagrelidi Dr. Reddy,s la copii $i adolescenli li de
acee4 acest medicament trebuie utilizat cu precaulie.

Anagrelidi Dr, Reddy's impreuni cu alte medicamente
Spuneli medicului dumleavoast.A sau farmacistului dacA luati, ati luat recent sau s-ar putea se luali orice
alte medicamente.

Anuntali medicul daca luati oricare dintre urmdtoarele medicamente:

- medicamente care pot modifica ritmul inimii, de exemplu: sotalol, amiodarofi
fluvo\arnini. ulilizala in tmrarea depresiei

- anumite tipuri de antibiotice, cum este enoxacina, utilizata pentru tratamentL infecliilor
- teofilinb, utilizata pentru tratarea problemelor severe respiratorii $i de astm bron$ic
- medicamente pentru hatarea tulburArilor inimii, de exemplut milrinoni, enoxlmoni, anx.inoni,

olprinonA $i cilostazol

- ac;d acetilsalicilic (o substanli prezentd in multe medicamente utilizate pentru calmarea durerii li
scederea febrei, ca li pentru prevenirea formirii cheagurilor de sange, cunoscutA oe asemenea sub
numele de aspirinA)

alte medicamente utilizate pentru trata.ea afecliunilor care afecteazA fombocitele din senge. de
exemplu: clopidogrel

- omeprazol, utilizat pentru a reduce cantitatea de acid produsAin stomac
- contraceptive oralet Dacd manifestafi diaree severa in timp ce luali acest medicament, acest lucru

poate reduce eficacitatea contraceptivelor orale si se recomandd utilizarea unei metode
suplimenlare de contraceplie (de exemplu, prezervativul). Consultali instrucliunile din prospectul
pentru pacient al medicamentului conlraceptiv pe care il luatri.

Anagrelidb Dr. Reddy's sau aceste medicamente nu pot actiona in mod coresrunzdtor dacA sunt luate
impreund,

DacA nu suntelisigur, cereli slatui medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Sarcina fi sltrptarea
Anunlali-vA medicul dacd sunteli gravidA sau intentionali sd r6m6neli gravidd. Anagrelidh Dr. Reddy's nu
trebuie luat de femeile gravide. Femeile care pot rdmene gravide trebuie se se asiguie cd utilizeaza metode
contraceptive eficace cand iau Anagelidb D. Reddy,s. Adresali-vd medicului dunrneavoasfa pentru
recomandrri in privinla contraceptiei.

Spuneli medicului dumneavoastrd dacd alephi sau intenlionati s6 vi alAFati bebeluiul. Anagrelide Dr.
Reddy's nu trebuie luat in timpul aldptarii. Trebuie str intrerupefi albptarea daca luati Ana$elida Dr.
Reddv's.



Conducerea vehiculelor si lolosirea utilaielor
Unii pacienti care au luat Anagrelidd Dr. Reddy,s au raportat aneieli. Nu conduceli vehicule sau nLl
folositi utilaje daca prezentali aneteli.

Anagrelidi Dr. Reddy's contine lactozd
Dacd vi s-a spus cd nu tolerali anumite zjharud, contactati medicul inainte de a lua acest medtcament.

3. Cum si luali Anagrelidl Dr. Reddy,s

Luali intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul durnneavoastrii. Discutati cu medicul
dumneavoasrA sau cu lamacistul daci nu sunteli sigur.

Cantitatea de Anagrelidh Dr. Reddy's pe care o iau pacienlii poate fi diferitd, iar ac,:st lucru depinde de
starea durnneavoastrd. Medicul vd va prescrie cea mai buna dozA in cazul dumneavoastrd.

Doza initialA uzualt de AnagrelidA Dr. Reddy's este de 1 mg. Luali aceasu dozd sub fonne de o capsuld de
0,5 mg de dou6 ori pe zi, timp de cel puljn o sap|trmanA. DupA aceastA perioadr, me,ljcul dunrneavoas a
poate fie si creasci, fie sd reducd numdrul de capsule pe care sa le luati, pentru a gasi cea mai potrivittr
dozd pentru dunneavoasfiA, care s, fie cat mai eficace in hatarea afecliunii.

Capsulele trebuie inghitite intregi, cu un pahar de api. Nu zdrobiti capsulele 9i nu diluali conlinutul in
lichid. Puteti lua capsulele cu mAncare, dupi o masA sau pe stomacul gol. Cel mai bine este sd luati capsula
(capsulele) ld aceeati ora in llecare 7i.

Nu luati mai multe capsule decat v-a recomandat medicul dumneavoasfe.

Medicul vd va cere sA va faceli analize de sange la intervale regulate pentru a verifi{ja dacd medicamentul
aclioneaztr eficace li dacA ficatul Si rinichii dumneavoastrtr funclioneazi bine.

Daci luati mai mult Anagrelidtr Dr, R€ddy,s decat trebuie
Dace luali mai mult Anagrelidd Dr. Reddy's decet tebuie sau dacd altcineva a luat medicamentul
durn'reavoastre, anunia.ti imediat un medic sau farmacist. Adtafi-le cutia de Anagrelid, Dr. Reddy,s.

Daci uita$ si luali Anagrelidi Dr. Reddy's
Luali capsulele imediat ce vA aduceti aminte. Luatj umdtoarea dozd la ora obi$nuit,. Nu luali o dozd dubl6
Pentru a compensa doza uitatd,

4. Reac(ii advers€ posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reaclii adverse, cu toate cil nu apar la toate
persoanele. DacA sunteti ingrij orat, spuneti medicului dunmeavoastri.

Redclii adveBe gnve:
Mai putin frecvente: Insuficientd cardiaci (semnele includ scurtarea respiratiei, dur:eri in piep!
umflarea picioarelor d'n cauza acumuldrii de lichid), probleme severe cu ftecvenla sau ritmul bdtdilor
inimii (tahicardie ventriculara, tahicardie supraventriculard sau fibrilalie atriald), inflamalia pancreasului,
ceeale cauzeazd dureri abdominale $i de spate severe (pancreadte), varsdiuri cu sange sau scaune cu sange
sau de culoare neagrA, reducerea severA a numlrului de celule sanguine, ceea ce poate cauza sldbiciune,
invinelire, sangerare sau infeclii(pancitopenie), hipefiensiune pulmonard (semnele includ scunarea
respiraliei, umflarea picioarelor sau a gleznelor $i albdsrrlrea buzelor $i pielij).
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Rarer lnsuficienti renala (atunci cend eliminali o cantitate mica de urind sau nu eliminati deloc urin;

Daci observati o care dintre aceste reactii advers€, adresati-vi imealiat medicului dumneavoastrtr.

Renclii adve$eJoaflertecvente: pot afecta mai fiult de I Wfio(rnd dilt l0
Dureri de cap.

Reaclii adyeNefrecwnte: pot efecta cet mult I din 10 peqosne
Ameleli, oboseald, bitAi aie inimii rapide, neregulare sau putemice (palpitatii), senzalie de rdu ($eald),
diaree, dured de stomac, gaze, stare de r6u (versituri), scdderea numdrulu; celulelor ro$ii (anemie), retenlie
de lichid sau eruplie pe piele.

Reaclii tulverse mai pulin jlecvehte: pot aJecta cel mult I lin 100 pe\oahe
O stare de slAbiciune sau de rau, tensiune arteriala mare, bftAi ale inimii neregulate, leqin, frisoane sau
febrb, indigestie, pierderea poftei de mencare, constipalie, invinetire, sangerare, urnltaturi (edem), pierdere
in greutate, dureri musculare, articulalii dureroase, dureri de spate, scbderea sau pierderea senzaliei sau
sensibilitiJij, cum ar fi amorleli, in special Ia nivelul pielii, senzatii sau st6ri ano;male, cum ar fi furnicAturi
li r'nlepdturi, insomnie, depresie, confuzie, nervozitate, gurd uscati, pierderi de nemorie, senzalje de lipsA
de aer, sangerrri nazale, inleclii pulmonare grave insolite de febrd, scurlarea respiraliei, tuse, flegmi;
pierderea pSrului, senzalie de mancarime sau modificdri de culoare ale pielii, impotenja, dureri in piept,
scdderea trombocitelor sanguine, ceea ce cre$e riscul de sangerare sau invinelirc (trombos[op€me),
acunulare de lichid injurul plAmanilor sau o cregtere a valorilor enzimelor frcatului. Medicul vA poate
face analiza s6ngelui, care ar putea ardta o cre$tere a valodlor enzimelor ficatului.

Reaclii advrse nrc: pot qfecta cel mult I din 1000 persoane
Sengerarea gingiilor, cre$terea in greutate, durcri in piept severe (angind pectorali), afecliuni ale
muphiului cardiac (semnele includ oboseala, dureri in piept Si palpitalii), mdrirea inimii, acumulare de
lichid injurul inimii, pierderea coordonirii. dificulraii de vorbire, piele uscatA, migrene, tulburiri de
vedere sau vedere dubla, zgonlot in urechi, ameleli la ridicarea in picioare (in special la ridicarea de pe
scaun sau din poztie o zontald), nevoie crescuta de eliminare a urinej noaptea, duft:ri, simptome
asemdnatoare cu cele ale gripei, sonrnolenli, ldrgirea vaselor sanguine, inflamatia intestinurur gros
(semnele includ: diaree, de obicei cu sAnge si mucus, dureri de stomac, febrd), inflanatia srcmaculut
(selrl,'lele includt durcre, greati, vdrseturi), o zona cu densitate anormald in plAman, cre$erea nivelului
creatinjnei la analizele de sange, ceea ce poate fi un semn de probleme cu rinichii.

S-au npoftat utmdtoatele reaqii adrefie, dar n se cunoaste exad cAt de frecwht alar:
- bbtAi neregulate ale inimii, care pot pune viala in pericol (torsada varfurjlor)
- inflamafia ficatului, simptomeje incluzdnd geatr, virsbturi, mencirimi, ingalbenirea pielii gi

ochilor, decolorarea scaunului $i urinei (hepatitA)
inflamatia plemanilor (semnele inciud lebri, tuse, dificultali de respiratie, re$iralie suiefAtoarc,

ceea ce cavzEazA cicatrlzarea plimanjlor) (alveolita alergicd, incluzand boalA pulmonard
inLe15tiliaia- pneumonilal

infl amalia rinichilor (neff ita tubulo-intersti!ialtr).

Raportarea rerctiilor adverse
Dacd manifestali odse reaclii adverse, adresali-vA medicului dumneavoastrb saLt farrnacistulut. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nemenlionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta reactiile
adverse direct prin intennediul sisremului narional de raportare, ale ctrrui deralii sunt publicate pe web-site_ul
Agenliei Nationale a Medicamentuh:i gia Dispoziiivelor Medicale http://www.anm.ro/'.:
Agentia NationalA a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanftescu nr. 48. sector I
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Bucure$ti 0l 1478- RO
Tel+ 40'151 l17 259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro
Raportend reacliile adverse, puteli contribui la flunizarea de inlolmalii suplimentare privind siguranla acestui
medicament.

5. Cum se ptrstreazi Anagrelidd Dr. Reddy,s

Nu lAsali acest medicament lavederea fi indemana copiilor.

Nu utilizafi acest medicament duptr data de expirare lnscrisd pe cutje gi pe eticheta llaconului dupe
EXP. Data de expirare se refera la ult;ma zi a lunii respective.

A nu se ptrstra la temperaturi mai mari de 30.C. A se pistrain ambalajul original pentu a fi protejat de
umiditate.

A se utiliza timp de 100 de zile de la data deschiderii. Dupe prima deschidere, pdstrati flaconul bine incbis
$i fedt de umiditate.

Dacimedicul vd intrerupe tratamentul, nu pastratj capsulele ramase decet daca medicul va cere acest
lucru. Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduudlor menajere. intfebali farmacistul cum
sA aruncati medicanentele pe care nu le mai foiosili. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6, Conlinutul ambalajului qi alte informalii

Ce contine Anagrelidd Dr. Reddy's
Substanla acdva este anagrelida. Fiecare capsule conline 0,5 mg anagrelida (sub fotm, de ciorhidrat de
anagrelidd).

Celelalte componente suntl
Continutul capsulei: povidond K-30; crospovidona dp Aj lactozd anhidre; lactozi nonohidrat; celuloa{
microcristalind Ei stearat de magneziu.
InveliQul capsuleir gelatine Si dioxid de titan (E 171).

Cum aratl Anagrelid:i Dr. Reddy'sDr. Reddy,sDr. Reddy's ii conlinutul ambalajului
Anagrelidd Dr. Reddy's se prezintA sub forma de capsule de culoare albd, de miirime 4, cu dimensiuni
14,4 mm, conlinend o pulbere finA alba pand la aproape a1btr.

Capsulele sunt fumizate ln flacoane care conlin 100 capsule.

Delinilorul autorizaliei de punere pe pia(i gi fabricantul

Detindtorulau(orizaliei de punere pe pialS
Dr. Reddy's Laboratories Romenia SRL
Str. Nicolae Caramfil nr. 71-73, Etaj 5, Spaliul 10, Sector l, Bucure$tj
Romania

Fabricantii
J. URIACH Y COMPAIIiA S.A.
Avda. Cami Reial, 51-5?, Pau Solitd i Plegamans,
Spania

Barcelona, 0818,1,
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GALENICIJM }iEALTH S.L.
Avda. Conelle 144,7" 1" Edificio
Spania

SAG MANUFACTTJRING, S.L.U.
Car€tera A-1, Km 36, San Agustin
Spania

Acest prosp€ct a fost revizuit in fe
Acest medicament a fost autorizat
nu a fost posibila oblinerea i

Agenlia Buropeand penku
acest medicament gi acest prospect

Guadalix, Mad4d, 28750,

2018.
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, Esptugues 4e Llobregat, 08950,

,,condilii exceplioFale". Aceasta inseamne c6,Cin cauza raritAti bolii
complete privind acest medicament.

Lte va revizui ln qecare an orice informatii noi disponibile despre
fi actualizat, dupb cum va fi necesar.


