I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Anagrelide Viatris 0,5 mg kdvakapslid
Anagrelide Viatris 1 mg kdvakapslid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Anagrelide Viatris 0,5 mg kévakapslid

Uks kdvakapsel sisaldab anagreliidvesinikkloriidmonohtidraati (anagrelidum), mis on ekvivalentne
0,5 mg anagreliidiga.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks kovakapsel sisaldab ligikaudu 59,5 mg laktoosi.

Anagrelide Viatris 1 mg kovakapslid

Uks kdvakapsel sisaldab anagreliidvesinikkloriidmonohiidraati (anagrelidum), mis on ekvivalentne
1 mg anagreliidiga.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks kovakapsel sisaldab ligikaudu 119 mg laktoosi.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Kdvakapsel (kapsel).
Anagrelide Viatris 0,5 mg kdvakapslid

Kapsel suurusega 4 (ligikaudu 14,3 x 5,3 mm) valge labipaistmatu kapslikeha ja kapslikaanega.
Kapsel on tdidetud valge voi valkja pulbriga.

Anagrelide Viatris 1 mg kdvakapslid
Kapsel suurusega 4 (ligikaudu 14,3 x 5,3 mm) halli kapslikeha ja kapslikaanega. Kapsel on tdidetud
valge vdi valkja pulbriga.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Anagreliid on ndidustatud trombotstiutide suurenenud arvu vahendamiseks riskirtihma kuuluvatel
essentsiaalse trombotsiiteemiaga patsientidel, kes ei talu hetkel kasutatavat ravimit voi kelle
suurenenud trombotstidtide arv ei ole ravi tulemusel langenud sobiva tasemeni.

Riskirihma patsient

Riskirihma kuuluv essentsiaalse trombotsiteemiaga patsient on defineeritud tihe v8i mitme alltoodud
tunnusjoonega:

. vanus > 60 aasta voi;

. trombotsttide arv > 1000 x 10%1 véi

. varem esinenud trombohemorraagilised juhud.




4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi anagreliidiga peab alustama arst, kellel on kogemusi essentsiaalse trombotsiiteemiaga patsientide
ravimises.

Annustamine

Anagreliidi soovitatav algannus on 1 mg 66péaevas, mida manustatakse peroraalselt kahe eraldi
annusena (0,5 mg/annus).

Algannust tuleb manustada véhemalt ks n&dal. Nddala parast vGib annust individuaalselt tiitrida
vaikseima toimiva raviannuseni, mis on vajalik trombots(itide koguarvu vahendamiseks vdi
hoidmiseks alla 600 x 10%I, ideaalne vahemik 150 x 10%I ja 400 x 10%I. Annuse inkrement ei tohi tihe
nédala jooksul lletada 0,5 mg 60pdevas ja soovitatav maksimaalne tiksikannus ei tohi olla tle 2,5 mg
(vt 16ik 4.9). Kliiniliste uuringute ajal kasutati annust 10 mg 60péevas.

Anagreliidi ravi efektiivsust tuleb regulaarselt monitoorida (vt 16ik 4.4). Algannuse korral > 1 mg
00péevas tuleb trombotsuitide arvu modta esimesel ravinadalal iga kahe péeva tagant ja seejéarel
vahemalt Uks kord n&dalas kuni stabiilse séilitusannuseni. TrombotsUitide arv hakkab vahenema
tavaliselt 14 kuni 21 péeva pérast ravi alustamist ja enamiku patsientide puhul hakkab ravi méju
ilmnema annuse juures 1 kuni 3 mg 66pdevas, mis tavaliselt jadb ka edasiseks raviannuseks (ravi
toime kohta vt 16ik 5.1).

Patsientide eririihmad

Eakad

Essentsiaalse trombotsiiteemiaga eakate ja noorte patsientide vahel taheldatud farmakokineetilised
erinevused (vt 18ik 5.2) ei ndua erinevate raviskeemide kasutamist ravi alustamisel vi erinevate
tiitrimissammude kasutamist anagreliidi raviskeemi individuaalseks optimeerimiseks patsientidele.

Ligikaudu 50% patsientidest, keda kliinilistes uuringutes raviti anagreliidiga, olid tle 60 aasta
vanused, kusjuures nende patsientide puhul ei kasutatud spetsiifilisi, vanusest lahtuvaid annuseid.
Siiski, nagu eeldatud, esines selle vanuseriihma patsientidel kaks korda rohkem tésiseid ravimi
kdrvaltoimeid (peamiselt sidamega seotud).

Neerukahjustus
Farmakokineetilised andmed selle patsiendiriihma kohta on piiratud. Neerukahjustustega patsientidel
tuleb enne ravi madramist hinnata anagreliidravi vdimaliku riski/kasu suhet (vt 16ik 4.3).

Maksakahjustus

Farmakokineetilised andmed selle patsiendiriihma kohta on piiratud. Samas kujutab maksa metabolism
endast anagreliidi pohilist valjutusteed ja seega v6ib oodata selle protsessi m&justamist
maksafunktsiooni poolt. Sellepdrast ei ole mddduka voi raske maksakahjustusega patsientide ravi
anagreliidiga soovitatav. Kerge voi mddduka maksakahjustustega patsientidel tuleb enne ravi
méaé&ramist hinnata anagreliidravi voimaliku riski/kasu suhet (vt 16igud 4.3 ja 4.4).

Lapsed

Anagreliidi ohutus ja efektiivsus lastel ei ole tdestatud. Lastel ja noorukitel on kasutamise kogemus
vdga piiratud; anagreliidi kasutamisel selles patsiendiriihmas tuleb olla ettevaatlik. Kuna laste kohta
puuduvad eraldi suunised, loetakse laste suhtes kohaldatavateks Maailma Terviseorganisatsiooni
essentsiaalse trombotsiiteemiaga téiskasvanute diagnoosikriteeriume. Essentsiaalse trombotsiiteemia
diagnoosimise suuniseid tuleb hoolikalt jargida ja kahtluse korral diagnoosi perioodiliselt uuesti
hinnata, piitides eristada seda parilikust vdi sekundaarsest trombotsiitoosist, mis voib nduda geneetilist
anallisi voi luuldi biopsiat.

Kdrge riskiga lastel kaalutakse tavaliselt tsutoreduktiivset ravi.



Anagreliidravi v6ib alustada ainult siis, kui patsiendil esineb marke haiguse progresseerumisest voi
tekib tromboos. Kui ravi on alustatud, tuleb regulaarselt jalgida anagreliidravi kasu ja riski suhet ja
perioodiliselt hinnata ravi jatkamise vajadust.

Trombotslutidega seotud eesmargid maarab raviarst igal Uksikul juhul eraldi (vt 16ik 4.4).

Laste puhul, kellel ligikaudu 3 kuu pérast ei ole tekkinud rahuldavat ravivastust, tuleb kaaluda ravi
katkestamist (vt 18ik 4.4).

Antud hetkel teadaolevad andmed on esitatud 16ikudes 4.4, 4.8, 5.1 ja 5.2, kuid soovitusi annustamise
kohta ei ole vdimalik anda.

Manustamisviis

Anagrelide Viatris on suukaudseks kasutamiseks. Kapslid tuleb tervelt alla neelata. Kapsleid ei tohi
purustada ega lahustada nende sisu vedelikus.

4.3 Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud ravimi tikskdik millise abiaine suhtes.
Md6duka voi raske maksakahjustusega patsiendid.

Mdd6duka vai raske neerukahjustusega patsiendid (kreatiniini kliirens < 50 ml/min).
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Maksakahjustus

Kerge v6i modduka maksakahjustusega patsientidele tuleb enne ravi maaramist hinnata anagreliidravi
vBimaliku riski/kasu suhet. Ravimit ei soovitata patsientidele, kellel transaminaaside aktiivsus on
suurenenud (> 5 korda tile normi tlemise piiri) (vt 18igud 4.2 ja 4.3).

Neerukahjustus

Neerukahjustustega patsientidel tuleb enne ravi madramist hinnata anagreliidravi véimaliku riski/kasu
suhet (vt I8igud 4.2 ja 4.3).

Trombi risk

Ravi jarsku katkestamist tuleb véltida trombotsiitide arvu Kiire suurenemise téttu, mis v6ib kaasa tuua
eluohtlikke trombootilisi tisistusi, nagu ajuinfarkt. Patsiente tuleb teavitada, kuidas &ra tunda varakult
trombootilistele tusistustele (nt ajuinfarkt) viitavaid nahte ja simptomeid ning simptomite ilmnemisel
poorduda arsti poole.

Ravi katkestamine

Annuse manustamise katkestuste voi ravi I6petamise korral on trombotsiiutide arvu tdus varieeruv,
kuid trombotstitide arv hakkab tBusma 4 péeva parast anagreliidiga ravi I6petamist ja saavutab
ravieelse taseme 10...14 pdeva pérast, v6imalik on ka tagasilédgina tdus Ule ravieelsete véartuste.
Seet6ttu tuleb trombotsuditide arvu sageli kontrollida (vt 16ik 4.2).

Jalgimine

Raviga peab kaasnema patsiendi pohjalik kliiniline jalgimine, kaasa arvatud téielik vereanaliius
(hemoglobiin, valgeliblede ja trombotsutide arv), maksafunktsiooni (ALAT ja ASAT),
neerufunktsiooni (seerumi kreatiniin ja uurea) ja elektrolliutide (kaalium, magneesium ja kaltsium)
hindamine.



Kardiovaskulaarsed héired

On esinenud tdsiseid suidame ja veresoonkonnaga seotud kdrvaltoimeid, sealhulgas torsade de pointes,
ventrikulaarse tahhiikardia, kardiomiopaatia, kardiomegaalia ja stidame paispuudulikkuse juhtumeid
(vt 16ik 4.8).

Anagreliidi kasutamisel tuleb olla ettevaatlik patsientide puhul, kellel on QT-intervalli pikenemise
teadaolevaid riskitegureid, nditeks kaasasiindinud pikenenud QT-intervalli sindroom, teadaolev
omandatud QTc-intervalli pikenemine, QTc-intervalli pikendamist ja hiipokaleemiat pdhjustada
voivad ravimid.

Ettevaatlik tuleb olla ka populatsioonide puhul, kellel v8ib olla anagreliidi v6i selle aktiivse
metaboliidi 3-hudroksu-anagreliidi suurenenud maksimaalne kontsentratsioon vereplasmas (Crmax), nt
maksakahjustuse korral v8i kasutamisel koos CYP1A2 inhibiitoritega (vt 16ik 4.5).

Soovitatav on hoolikalt jalgida toimet QTc-intervallile.

Enne ravi alustamist anagreliidiga on soovitatav kdikidel patsientidel l&bi viia kardiovaskulaarne
uurimine (kaasa arvatud ravieelne EKG ja ehhokardiograafia). VGimalike slidame ja veresoonkonna
lisauuringuid ndudvate kardiovaskulaarsete toimete avastamiseks tuleb kdiki patsiente ravi ajal
regulaarselt jalgida (nt EKG v0i ehhokardiograafiaga). Hlpokaleemia v6i hiipomagneseemia tuleb
enne anagreliidi manustamist korrigeerida ja patsienti tuleb ravi ajal nende suhtes perioodiliselt
jélgida.

Anagreliid on tstklilise AMP fosfodiesteraas Il inhibiitor ning selle positiivse inotroopse vdi
kronotroopse toime t6ttu tuleb Ukskdik mis vanuses siidamehaigete ja siidamehaiguse kahtlusega
patsientide puhul suhtuda anagreliidravisse ettevaatusega. Tdsiseid siidame ja veresoonkonnaga seotud
ravimi kdrvaltoimeid on pealegi esinenud ka patsientidel, kellel sidamehaiguse kahtlusi ei olnud ja
ravieelsed slidame ja veresoonkonna uuringud andsid normaalseid tulemusi.

Anagreliidi voib kasutada vaid siis, kui ravist oodatav kasu tletab voimalikud ohud.

Pulmonaalhiipertensioon

Anagreliidiga ravitavatel patsientidel on esinenud pulmonaalhtipertensiooni juhtusid. Enne ravi ja ravi
ajal anagreliidiga tuleb patsiente hinnata olemasoleva kardiopulmonaalse haiguse néhtude ja
simptomite suhtes.

Lapsed

Anagreliidi kasutamise kohta lastel on andmeid véga véahe ning ravimi kasutamisse selles
patsiendiriihmas tuleb suhtuda ettevaatusega (vt 18igud 4.2, 4.8, 5.1 ja 5.2).

Enne ravi ja regulaarselt ravi ajal tuleb nagu téiskasvanute populatsiooniski teha téielik vereanaliilis
ning hinnata siidame-, maksa- ja neerufunktsiooni. Haigus v@ib progresseeruda mielofibroosiks voi
&gedaks mueloidseks leukeemiaks. Kuigi sellise progresseerumise esinemissagedus ei ole teada, on
lastel haiguse kulg pikem ja seetGttu voib neil olla tiiskasvanutest suurem maliigse transformeerumise
risk. Lapsi tuleb haiguse progresseerumise avastamiseks regulaarselt jalgida, kasutades tavapéarast
kliinilist praktikat, nagu fuusilist 1&bivaatust, haiguse oluliste markerite hindamist ja luutidi biopsiat.

Kadiki normist kdrvalekaldeid tuleb kohe hinnata ja kasutusele votta asjakohased meetmed, mille hulka
vOivad kuuluda ka annuse vahendamine, ravi katkestamine voi 16petamine.



Kliiniliselt olulised koostoimed

Anagreliid on tsuklilise AMP fosfodiesteraas I11 (PDE I11) inhibiitor. Anagreliidi kasutamist koos
teiste PDE I11 inhibiitoritega, nditeks milrinooni, amrinooni, enoksimooni, olprinooni ja tsilostasooli,
ei soovitata.

Anagreliidi ja atsetudlsalitstitilhappe samaaegset kasutamist on seostatud suurte verejooksude
tekkimisega (vt 18ik 4.5).

Abiained

Anagrelide Viatris sisaldab laktoosi. Harvaesineva pariliku galaktoositalumatuse, taieliku
laktaasipuudulikkuse vdi gliikoos-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit
kasutada.

Anagrelide Viatris sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi Uhe kapsli kohta, see tdhendab
pohimatteliselt ,,naatriumivaba‘.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakokineetilisi ja/v6i farmakodiinaamilisi uuringuid anagreliidi koostoimete kohta teiste
ravimpreparaatidega on piiratud arvul.

Teiste toimeainete m&ju anagreliidile

In vivo

Koostoimeuuringud inimestel naitasid, et digoksiin ja varfariin ei mdjuta anagreliidi farmakokineetilisi
omadusi.

CYP1A2 inhibiitorid

Anagreliidi metaboliseerimine toimub peamiselt CYP1A2 poolt. On teada, et CYP1A2 pérsivad
mitmed ravimid, kaasa arvatud fluvoksamiin ja enoksatsiin, ja sellised ravimid vGivad teoreetiliselt
mdojuda ebasoodsalt anagreliidi Kliirensile.

CYP1A2 indutseerijad

CYP1A2 indutseerijad (nditeks omeprasool) vbivad anagreliidi kontsentratsiooni vahendada (vt 16iku
5.2). Selle tagajargi anagreliidi ohutuse ja efektiivsuse profiilile ei ole kindlaks méaaratud. Seetdttu on
soovitatav samaaegsel CYP1A2 indutseerijate kasutamisel patsiente kliiniliselt ja bioloogiliselt
jalgida. Vajaduse korral v6ib anagreliidi annust kohandada.

Anagreliidi moju teistele toimeainetele

. Anagreliidil on mdningane parssiv toime CYP1A2-le, mis vdib teoreetiliselt tshendada
koostoimet teiste samal ajal manustatavate ravimitega, millel on samasugune Kliirensi
mehhanism, néiteks teofulliin.

. Anagreliid on PDE Il inhibiitor. Anagreliid vdib halvendada (vdhendada) sarnaste omadustega
ravimite m&ju, néiteks inotroopse toimega milrinoon, enoksimoon, amrinoon, olprinoon ja
tsilostasool.

. In vivo uuringud koostoime kohta inimestel naitasid, et anagreliid ei mdjuta digoksiini ja
varfariini farmakokineetilisi omadusi.

. Annuste juures, mida soovitatakse kasutada essentsiaalse trombotsiteemia ravil, voib anagreliid
vBimendada teiste ravimpreparaatide toimet, mis parsivad vdi muudavad trombotsiitide
funktsiooni, néiteks atsetltlsalitstiiilhape.

. Kliinilise koostoime uuring tervete uuringus osalejatega néitas, et 1 mg anagreliidi korduva
annuse ja 75 mg atsettdlsalitstiiilhappe (ks kord 66péevas koos manustamisel v@ib tekkida
kummalgi toimeainel suurem trombotsiitide agregatsiooni vastane toime kui ainult
atsettilsalitsiiilhappe manustamisel. Mdnel patsiendil essentsiaalse trombotsiitopeeniaga, keda
raviti atsetlitlsalitstililhappe ja anagreliidiga, tekkisid suured verejooksud. Seetdttu tuleb hinnata



enne ravi alustamist anagreliidi ja atsetltlsalitstiilhappe koos kasutamise potentsiaalseid riske,
eelkdige patsientidel, kellel on kdrge verejooksude tekkimise risk.

. Anagreliid voib monel inimesel pdhjustada soolestikuhdireid ja raskendada suukaudsete
hormonaalsete rasestumisvastaste ravimite imendumist.

Toidu koostoime

. Toit aeglustab anagreliidi imendumist, kuid ei muuda oluliselt stisteemset ravimi hulka.
. Toidu mdju biosaadavusele ei loeta anagreliini puhul Kliiniliselt oluliseks.
Lapsed

Koostoimeid on uuritud ainult taiskasvanutel.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilses eas naised

Fertiilses eas naised peavad anagreliidravi ajal kasutama piisavaid rasestumisvastaseid vahendeid.
Rasedus

Anagreliidi kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed on ndidanud kahjulikku
toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). VGimalik risk inimesele ei ole teada. Seetdttu anagreliidi ei ole

soovitav kasutada raseduse ajal.

Kui anagreliidi kasutatakse raseduse ajal vdi kui patsient rasestub ravimi vétmise ajal, tuleb patsienti
teavitada potentsiaalsest riskist lootele.

Imetamine

Ei ole teada, kas anagreliid/metaboliidid erituvad rinnapiima. Olemasolevad andmed loomadel on
naidanud, et anagreliid/metaboliidid erituvad piima. Riski rinnaga toidetavale vastsiindinule/imikule ei
saa vélistada. Rinnaga toitmine tuleb anagreliidiga ravi ajal I6petada.

Fertiilsus

Anagreliidi seose kohta inimeste fertiilsusega andmed puuduvad. Isastel rottidel ei mdjutanud
anagreliid fertiilsust ega reproduktsioonivéimet. Emastel rottidel héiris ravivahemikust suuremate
anagreliidi annuste kasutamine implantatsiooni (vt 18ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Kliinilise arendamise ajal tdheldati patsientidel sageli pearinglust. Pearingluse esinemisel soovitatakse
anagreliidravi ajal mitte juhtida autot ja kéasitseda masinaid.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Anagreliidi ohutust kontrolliti 4 avatud Kliinilises uuringus. Kolmes uuringus, mille k&igus hinnati
ravimi ohutust, osales 942 patsienti, kes said anagreliidi ligikaudu 2 mg 66pdevas (keskmine annus).
22 uuringus osalenud patsienti said anagreliidi kuni 4 aasta jooksul.

Ravimi ohutust hinnati ka hilisemas uuringus, kus 3660 patsiendile manustati anagreliidi ligikaudu
2 mg 6opdevas (keskmine annus). 34 uuringus osalenud patsienti said anagreliidi kuni 5 aastat.



Kdige sagedamad anagreliidiga seotud kérvaltoimed olid jargmised: peavalu, mis esines ligikaudu
14%, stidamepekslemine — ligikaudu 9%, vedelikupeetus ja iiveldus — kumbki ligikaudu 6% ja
kdhulahtisus — ligikaudu 5%. Selliseid, ravimi farmakoloogial pdhinevaid kdrvaltoimeid voiski
eeldada (PDE 11 inhibitsioon). Neid mjusid on véimalik annuse jark-jargulise tiitrimisega véhendada

(vt I8ik 4.2).

Kdrvaltoimete loend tabelina

Kliinilistes uuringutes, turuletulekujérgsetes ohutusuuringutes ja spontaansetes teadetes esinenud
kdrvaltoimed on esitatud jargmises tabelis. Organstisteemi klassides on nad loetletud jargmiste
pealkirjade all: vdga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/21000 kuni < 1/100), harv
(> 1/10 000 kuni < 1/1000), véaga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel). Igas esinemissageduse riihmas on kdrvaltoimed esitatud tGsiduse védhenemise jérjekorras.

toitumishaired

kehakaalu langus

MedDRA Kdrvaltoimete esinemissagedus
organsusteemi Véaga sage|Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
klass
Vere ja aneemia pantsuitopeenia
lumfislisteemi trombotsiitopeenia
haired verejooks
ekhiimoos
Ainevahetus- ja vedelikupeetus (tursed kehakaalu tus

Narviststeemi
haired

peavalu

pearinglus

depressioon
amneesia
segasus
unetus
paresteesia
hiipesteesia
narvilisus
suukuivus

migreen
disartria
somnolentsus
koordinatsiooni
héired

ajuinfarkt*

Silma kahjustused

kahelindgemine
ebanormaalne
ndgemine

Kdrva ja lablrindi
kahjustused

tinnitus

Siidame haired

tahhikardia
sudamepeksle-
mine

ventrikulaarne
tahhikardia
stidame
paispuudulikkus
kodade virvendus
supraventrikulaar-
tahhikardia
ariitmia
hiipertensioon
minestus

muokardi infarkt
kardiomiopaatia
kardiomegaalia
Perikardi efusioon
stenokardia
posturaalne
hlpotensioon
vasodilatatsioon
Prinzmetali
stenokardia

torsade de pointes

Respiratoorsed,
rindkere ja
mediastiinumi
héired

pulmonaalhipertens
ioon

kopsupdletik
pleuraefusioon
diispnoe
ninaverejooks

kopsuinfiltraadid

interstitsiaalne
kopsuhaigus,
sealhulgas
pneumoniit ja
allergiline
alveoliit




kreatiniinisisalduse
suurenemine

MedDRA Kdrvaltoimete esinemissagedus
organsusteemi Véaga sage|Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
klass
Seedetrakti haired kdhulahtisus verejooks koliit
oksendamine  |seedetraktist gastriit
kdhuvalu pankreatiit igemeveritsus
iiveldus anoreksia
kdhupuhitus dispepsia
kdhukinnisus
seedetrakti haire
Maksa ja sapiteede maksaensuiimide hepatiit
héired aktiivsuse tdus
Naha ja l166ve alopeetsia kuiv nahk
nahaaluskoe naha stigelus
kahjustused naha varvimuutused
Lihaste, luustiku ja liigesvalu
sidekoe kahjustused mualgia
seljavalu
Neerude ja impotentsus neerupuudulikkus tubulointer-
kuseteede héired noktuuria stitsiaalne nefriit
Uldised haired ja vasimus valu rindkeres gripitaoline
manustamiskoha palavik stindroom
reaktsioonid kilmavarinad valu
halb enesetunne asteenia
ndrkus
Uuringud vere

* ajuinfarkt (vt 18ik 4.4 ,,Trombi risk*)

Lapsed

48 patsienti vanuses 6 kuni 17 aastat (19 last ja 29 noorukit) on saanud anagreliidi kuni 6,5 aastat kas
Kliiniliste uuringute kaigus voi haiguse registripdhise osana (vt 16ik 5.1).
Enamik t&heldatud ravimi korvaltoimeid kuulus ravimi omaduste kokkuvdttes nimetatute hulka. Kuid
ohutusandmed on piiratud ega vBimalda taiskasvanute ja laste usaldusvééarset vordlust (vt 18ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi madgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vBimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9

Uleannustamine

On saadud turuletulekujargseid teateid anagreliidi tahtliku tleannustamise juhtudest. Muuhulgas on
teavitatud siimptomitest nagu siinustahhiikardia ja oksendamine. Sumptomid taandusid konservatiivse

raviga.

Soovitavatest suuremad anagreliidi annused v@ivad pdhjustada vererdhu alanemist, vahel ka

hipotensiooni. Anagreliidi 5 mg Uksikannus vGib alandada vererdhku, millega sageli kaasneb

pearinglus.

Anagreliidi spetsiifilist antidooti ei ole kindlaks tehtud. Uleannustamise korral tuleb patsienti hoolikalt
kliiniliselt jélgida; sealhulgas trombotsiiitide arvu monitooring trombotstitopeenia tuvastamiseks.
Vastavalt tuleb kas vahendada raviannust voi 16petada ravimi manustamine seni, kuni trombotsuditide
arv saavutab normaalse taseme (vt 16ik 4.4).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riilhm: Teised kasvajavastased ained, ATC-kood: LO1XX35.

Toimemehhanism

Anagreliidi vere trombotsudtide arvu vdhendava toime tdpne mehhanism on teadmata. Rakust6tmete
uuringutes supresseeris anagreliid megakartotsiitopoeesiks vajalike transkriptsioonifaktorite,
sealhulgas GATA-1 ja FOG-1 ekspressiooni, mis pdhjustab I6ppkokkuvdttes trombotsiiitide
produktsiooni vahenemist.

Inimese megakariotsiiutide in vitro uuringutega tuvastati, et anagreliidi parssiv toime inimese
trombotsiltide moodustamisele on tingitud megakarotstitide aeglasest kilpsemisest ning nende
suuruse ja ploidsuse vahenemisest. In vivo uuringus taheldati samasuguseid tulemusi anagreliidiga
ravitud patsientide luulidi biopsia puhul.

Anagreliid on tsiiklilise AMP fosfodiesteraas Il inhibiitor.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Anagreliidi ohutust ja efektiivsust trombotsiilite vahendava ainena hinnati neljas avatud
mittekontrollitud kliinilises uuringus (uuringu humbrid 700-012, 700-014, 700-999 ja 13970-301), kus
osales tle 4000 mueloproliferatiivse neoplasmiga (MPN) patsiendi. Essentsiaalse trombotsiiteemiaga
patsientidel defineeriti taielikku ravivastust jargmiselt: trombotsiiutide arvu véhenemine kuni

<600 x 10%1 vdi > 50% vahenemine vorreldes normaaltasemega ning saavutatud seisu séilitamine
vahemalt 4 nédala jooksul. Téieliku ravivastuse saavutamise aeg oli uuringute 700-012, 700-014, 700-
999 ja 13970-301 pdhjal vahemikus 4 kuni 12 nadalat. Ravimi kliiniline kasu trombohemorraagiliste
juhtude puhul ei ole leidnud veenvat kinnitust.

Toimed stidame 166gisagedusele ja QTc-intervallile

Anagreliidi kahe annusetaseme (0,5 mg ja 2,5 mg Uhekordsed annused) toimeid siidame
166gisagedusele ja QTc-intervallile hinnati topeltpimedas randomiseeritud, platseebokontrolliga ja
aktiivravi kontrolliga ristuvuuringus tervetel taiskasvanud meestel ja naistel.

Slidame 166gisageduse annusega seotud suurenemist taheldati esimese 12 tunni jooksul ja
suurenemine oli maksimaalne ligikaudu maksimaalsete kontsentratsioonide saavutamise ajal. Suidame
keskmise 166gisageduse maksimaalne muutus toimus 2 tunni méddumisel manustamisest ning oli

0,5 mg korral +7,8 166ki minutis (bpm) ja 2,5 mg korral +29,1 166ki minutis.

Ajutist keskmise QTc-intervalli pikenemist tdheldati mdlema annuse korral siidame 160gisageduse
suurenemise ajal ning keskmise QTcF (Fridericia korrektsioon) maksimaalne suurenemine oli

+5,0 ms, mis tekkis 0,5 mg korral 2 tunni méddumisel, ja +10,0 ms, mis tekkis 2,5 mg korral 1 tunni
maoddumisel.

Lapsed

Avatud kliinilises uuringus, milles osales 8 last ja 10 noorukit (sealhulgas patsiendid, kes ei olnud
varem anagreliidi saanud vdi olid seda saanud kuni 5 aasta jooksul enne uuringu algust), vahenesid
trombotsiltide mediaansed arvud parast 12-nadalast raviperioodi kontrollitud tasemeteni. Keskmine
péevaannus kaldus olema suurem noorukitel.
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Laste registripbhises uuringus saavutati 14 essentsiaalse trombotsiteemiaga lapsel (4 last ja
10 noorukit) anagreliidraviga trombotsiiutide mediaanarvude vahenemine diagnoosimise ajaga
vorreldes ja plsimine kuni 18 kuud. Varasemates, avatud uuringutes taheldati trombotstutide
mediaantasemete véhenemist 7 lapsel ja 9 noorukil, keda raviti 3 kuud kuni 6,5 aastat.

Kdikides uuringutes varieerus anagreliidi keskmine 66péevane koguannus essentsiaalse
trombotsiteemiaga lastel suurel maéral, kuid tldiselt voib andmete pdhjal eeldada, et noorukite puhul
vOib jargida taiskasvanutega sarnaseid alg- ja sailitusannuseid ning Ule 6-aastastel lastel on kohasem
kasutada véiksemat algannust 0,5 mg 66paevas (vt 18igud 4.2, 4.4, 4.8, 5.2). Kdikidel lastel on vajalik
hoolikas tiitrimine patsiendiomase p&evaannuseni.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Anagreliidi suukaudsel manustamisel imendub vahemalt 70% seedetraktist. Patsientidel, kes
manustasid ravimit tiihja kBhuga, saavutas plasmatase oma tipu 1 tund péarast manustamist. Tervetel
isikutel saadud farmakokineetilised andmed kinnitavad, et toidu toimel vaheneb anagreliidi Cmax 14%
vdrra, AUC suureneb aga 20% vdrra. Toit vahendas ka selle aktiivse metaboliidi 3-hldroksu-
anagreliidi Cmax-i 29% vdrra, kuid AUC-le toimet ei avaldanud.

Biotransformatsioon

Anagreliidi metaboliseerimine toimub peamiselt CYP1A2 poolt, moodustades 3-hiidroksi-anagreliidi,
mis metaboliseeerub edasi CYP1A2 kaudu inaktiivseks metaboliidiks 2-amino-5,6-dikloro-
3,4-dihldrokinasoliiniks.

Omeprasooli (CYP1AZ2 indutseerija) mdju anagreliidi farmakokineetikale uuriti 20 tervel téiskasvanul
péarast korduvat 40 mg annuse manustamist iks kord 66péevas. Tulemused naitasid, et omeprasooli
olemasolul véhenesid anagreliidi AUC o), AUCo.1), Ja Cmax Vastavalt 27%, 26% ja 36% ning
3-hldroksu-anagreliidi (anagreliidi metaboliidi) vastavad véértused vahenesid vastavalt 13%, 14%, ja
18%.

Eritumine

Anagreliidi poolvaartusaeg plasmas on lihike, ligikaudu 1,3 tundi, ja nagu vdib selle poolvaartusaja
pohjal eeldada, ei ole tdendeid anagreliidi akumulatsiooni kohta plasmas. Vahem kui 1% véljub
uriiniga anagreliidina. 2-amino-5,6-dikloro-3,4-dihtdrokinasoliinina valjub uriiniga keskmiselt
ligikaudu 18...35% manustatud annusest.

Need tulemused ei viita ka anagreliidi kliirensi autoinduktsioonile.

Lineaarsus

Annusega proportsionaalsust on leitud annusevahemikus 0,5 mg kuni 2 mg.

Lapsed

Farmakokineetilised andmed essentsiaalse trombotsiiteemiaga laste ja noorukite (vanuses

7 kuni 16 aastat) kontsentratsioonide kohta tlihja kdhuga osundavad, et annuse jargi normaliseeritud
Cmax ja AUC kaldusid olema lastel ja noorukitel suuremad vorreldes taiskasvanutega. limnes ka
aktiivse metaboliidi annusega normaliseeritud kontsentratsiooni suurenemise trend.

Eakad

Essentsiaalse trombotsiiteemiaga eakate patsientide (vanuses 65 kuni 75 aastat) tiihja kéhuga saadud
farmakokineetiliste andmete vdrdlus taiskasvanud patsientide (vanuses 22 kuni 50 aastat) kohta tiihja
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kdhuga saadud andmetega nditab, et eakatel olid anagreliidi Cmax ja AUC vastavalt 36% ja 61% vorra
suuremad, kuid aktiivse metaboliidi 3-hiidrokslianagreliidi Cnax ja AUC olid eakatel vastavalt 42% ja
37% vorra vaiksemad. Neid erinevusi pdhjustas tdendoliselt anagreliidi véhesem presilisteemne
metaboliseerumine 3-hldrokstanagreliidiks eakatel patsientidel.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisus

Anagreliidi korduval suukaudsel manustamisel koertele tekkis isastel ja emastel koertel
subendokardiaalne verejooks ja fokaalne miiokardi neuroos annuse 1 mg/kg 60péevas voi suurema
annuse kasutamisel, kusjuures isasloomad olid tundlikumad. Téheldatud kérvaltoimete tase isastel
koertel (0,3 mg/kg 66péevas) vastab inimese anagreliidi annuse 2 mg 66péevas ja metaboliitide
BCH24426 ja RL603 AUC vastavalt 0,1-, 0,1- ja 1,6-kordsele tasemele.

Reproduktsioonitoksilisus

Fertiilsus

Isastel rottidel anagreliid suukaudses annuses kuni 240 mg/kg 60paevas (> 1 000 korda suurem
annusest 2 mg 66pdevas keha pindala pohjal) fertiilsust ega reproduktsioonivéimet ei mdjutanud.
Emastel rottidel suurenesid implantatsioonieelsed ja -jargsed kaod ja véhenes elusembriiote keskmine
arv annuse 30 mg/kg 60péevas kasutamisel. Taheldatud kBrvaltoimeteta tase (10 mg/kg 66paevas) oli
selle toime korral 143, 12 ja 11 korda suurem vastavalt inimese anagreliidi annuse 2 mg 66pédevas ja
metaboliitide BCH24426 ja RL603 AUC tasemetest.

Embrio ja loote arengu uuringud
Anagreliidi toksilised maternaalsed annused rottidel ja kidlikutel valjendusid embriio suurenenud
resorptsioonis ja loote suremuses.

Pre- ja postnataalse arengu uuringus emaste rottidega kutsus anagreliid suukaudsetes annustes

> 10 mg/kg esile mittekahjuliku tiinuse pikenemise. Téheldatud korvaltoimeteta tasemega annuse
puhul (3 mg/kg 66péevas) olid anagreliidi ja metaboliitide BCH24426 ja RL603 AUC-d 14, 2 ja
2 korda suuremad kui inimese AUC anagreliidi suukaudse annuse 2 mg 66paevas manustamisel.

Anagreliid annuses > 60 mg/kg suurendas emasloomal ja lootel vastavalt poegimise kestust ja
suremust.

Taheldatud kdrvaltoimeteta tasemega annuse puhul (30 mg/kg 66péevas) olid anagreliidi ja
metaboliitide BCH24426 ja RL603 AUC-d vastavalt 425, 31 ja 13 korda suuremad kui inimese AUC
anagreliidi suukaudse annuse 2 mg 60péevas manustamisel.

Mutageenne ja kartsinogeenne toime

Anagreliidi genotoksilised uuringud ei tuvastanud mutageenset voi klastogeenset toimet.

Kaks aastat kestnud kantserogeensusuuring rottidel andis tulemuseks mitteneoplastilised ja
neoplastilised leiud, mida seostati v8i mida omistati liigsele farmakoloogilisele toimele. N&htude
hulgas oli mh neerupealise feokromotsiitoomide esinemissageduse tdus isasisenditel kdigil
annusetasanditel (> 3 mg/kg 60péevas) ning emastel, kes said 10 mg/kg 66péaevas ja rohkem. Isaste
vdikseim annus (3 mg/kg 60péevas) vastab inimesel 37-kordsele ekspositsioonile (AUC pdhjal) 1 mg
kaks korda 06pdevas manustamisel. Emaka epigeneetilist péritolu adenokartsinoome vdib seostada
CYP1-perekonna ensiiimide induktsiooniga. Neid taheldati emastel, kes said 30 mg/kg 66péevas, mis
vastab 572-kordsele ekspositsioonile inimesel 1 mg kaks korda 66pdevas manustamisel.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu

Laktoos
Laktoosmonohiidraat
Naatriumkroskarmelloos
Povidoon (K29/32)
Mikrokristalliline tselluloos
Magneesiumstearaat

Kapsli kest

Anaqrelide Viatris 0,5 mg kdvakapslid
Zelatiin

Titaandioksiid (E171)

Anagrelide Viatris 1 mg kbvakapslid
Zelatiin

Titaandioksiid (E171)

Must raudoksiid (E172)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kadlblikkusaeg

3 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused
Anagrelide Viatris 0,5 mg kévakapslid

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Anagrelide Viatris 1 mg kdvakapslid
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Suure tihedusega polietileenist (HDPE) 30 ml v&i 75 ml pudel, millel on pakendi rikkumise vastane
lastekindel kuivatusainega polipropuleenist (PP) sulgur.

Pakendi suurus: 100 kdvakapslit.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinduded puuduvad.
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7. MUUGILOA HOIDJA

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/17/1256/001

EU/1/17/1256/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 15. veebruar 2018
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 21. november 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tdapne teave selle ravimpreparaadi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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I LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD

15



A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

SYNTHON HISPANIA, S.L.

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

Hispaania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holland

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvéte, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud ja kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
. Euroopa Ravimiameti ndudel;
. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mdojutada riski/kasu suhet, vGi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmérk.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARBI JA PUDELI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Anagrelide Viatris 0,5 mg kdvakapslid
anagrelidum

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks kdvakapsel sisaldab anagreliidvesinikkloriidmonohiidraati, mis on ekvivalentne 0,5 mg
anagreliidiga.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisateavet lugege pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kdvakapsel

100 kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1256/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ainult karp:
anagrelide viatris 0,5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Ainult karp:
Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ainult karp:
PC

SN
NN
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP JA PUDELI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Anagrelide Viatris 1 mg kdvakapslid
anagrelidum

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks kdvakapsel sisaldab anagreliidvesinikkloriidmonohiidraati, mis on ekvivalentne 1 mg
anagreliidiga.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisateavet lugege pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kdvakapsel

100 kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1256/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ainult karp:
anagrelide viatris 1 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Ainult karp:
Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ainult karp:
PC

SN
NN
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Anagrelide Viatris 0,5 mg kdvakapslid
anagreliid (anagrelidum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Anagrelide Viatris ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Anagrelide Viatris’e vétmist
Kuidas Anagrelide Viatris’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Anagrelide Viatris’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ISR .

1. Mis ravim on Anagrelide Viatris ja milleks seda kasutatakse

Anagrelide Viatris sisaldab toimeainena anagreliidi. Anagreliid on ravim, mis sekkub trombotsittide
loomesse. Ravimi mdjul vaheneb luulidi poolt toodetavate trombotsiilitide arv, mille tagajérjel vaheneb
ka trombotstidtide arv veres kuni normaalse tasemeni. Seetdttu kasutatakse ravimit essentsiaalse
trombotsiiteemiaga patsientide ravimisel.

Essentsiaalne trombotsiiteemia on seisund, mis tekib siis, kui luutidi toodab liiga palju vererakke, mida
tuntakse trombotsutidena. Trombotsudtide liiga suur kogus veres vdib tekitada vereringeprobleeme
ning tromboosi.

2. Mida on vaja teada enne Anagrelide Viatris’e votmist

Anagrelide Viatris’t ei tohi votta

. kui te olete anagreliidi vGi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline. Allergiline reaktsioon voib véljenduda l66bes, stigelemises, ndo voi huulte
paistetuses vOi hingelduses;

. kui teil on méddukaid vai raskeid maksaprobleeme;

. kui teil on méddukaid vai raskeid neeruprobleeme.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Anagrelide Viatris’e votmist pidage ndu oma arstiga,

. kui teil on vGi arvate olevat probleeme siidamega;

. kui teil on kaasasundinud vdi perekondlik pikenenud QT-intervall (ndhtav EKG-I, sidame
elektrilise aktiivsuse registreerimisel) vGi kui te kasutate muid ravimeid, mis pohjustavad EKG-
s ebanormaalseid muutusi, v6i kui teil on madal elektroliidtide, nt kaaliumi, magneesiumi voi
kaltsiumi tase (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Anagrelide Viatris®);

. kui teil on probleeme maksa v0i neerudega.

Kasutamisel koos atsetiiulsalitsiiilhappega (paljude ravimite koostisaine, mis leevendab valu ja

alandab palavikku ning valdib vere hilbimist, nimetatakse ka aspiriiniks) suureneb suurte
verejooksude risk (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Anagrelide Viatris®).
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Vattes Anagrelide Viatris’t, peate votma tépselt arsti méairatud annuse. Arge 15petage ravimi votmist
enne arstiga ndu pidamata. Arge I8petage ravimi votmist jarsult, ilma arstiga ndu pidamata. Ravimi
votmise jarsk I6petamine vGib suurendada insuldi riski.

Insuldi ndhtude ja simptomite hulka v8ivad kuuluda &kiline tuimus v6i ndrkus naos, kaes voi jalas,
eriti Uhel kehapoolel, &kiline segasus, kdnehaired vGi kdne mdistmise raskused, akilised ndgemishéired
Uhes vdi mdlemas silmas, &kilised probleemid kdndimisel, pearinglus, tasakaalukaotus voi
koordinatsiooni puudumine ja akiline tugev teadmata p&hjusega peavalu. Palun péérduge viivitamatult
arsti poole.

Lapsed ja noorukid
Andmed anagreliidi kasutamise kohta lastel ja noorukitel on piiratud ning seetéttu tuleb seda ravimit
kasutada ettevaatusega.

Muud ravimid ja Anagrelide Viatris
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Oelge oma arstile, kui kasutate mdnda jargmistest ravimitest:

. ravimeid, mis vdivad mdjutada teie stidame ritmi, nt sotalool, amiodaroon;

. fluvoksamiini, mida kasutatakse depressiooni ravis;

. teatavat tulpi antibiootikume, néiteks enoksatsiini, mida kasutatakse infektsioonide raviks;

. teoflliini, mida kasutatakse raske astma ning hingamisprobleemide ravis;

. stidameravimeid, nt milrinoon, enoksimoon, amrinoon, olprinoon ja tsilostasool;

. atsetlitlsalitsiililhapet (paljude ravimite koostisaine, mis leevendab valu ja alandab palavikku
ning véldib vere hlilbimist, nimetatakse ka aspiriiniks);

. teisi ravimeid, mis mdjutavad teie verehtibivust, nt klopidogreel;

. omeprasooli, mida kasutatakse maochappe produktsiooni vahendamiseks;

. suukaudsed rasestumisvastased vahendid: kui teil tekib selle ravimi kasutamise ajal tugev
kdhulahtisus, vBib see véahendada suukaudse rasestumisvastase vahendi toimet ning on
soovitatav kasutada tdiendavat rasestumisvastast vahendit (nt kondoomi). Vt juhiseid kasutatava
rasestumisvastase tableti pakendi infolehelt.

Kui anagreliidi v6tta koos nende ravimitega, ei pruugi need digesti toimida.
Kui teil tekib kisimusi, kiisige nGu oma arstilt vdi apteekrilt.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi kavatsete rasestuda, pidage ndu oma arstiga. Rasedad ei tohi Anagrelide Viatris’t
votta. Anagreliidi votmise ajal peavad rasestumisvdimelised naised kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid. Rasestumisvastaste vahendite suhtes pidage ndu arstiga.

Pidage ndu arstiga, kui te imetate vOi kui kavatsete oma last imetada. Imetamise ajal ei tohi Anagrelide
Viatris’t votta. Kui votate Anagrelide Viatris’t, tuleb imetamine 10petada.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine
Madnel anagreliidi vétnud patsiendil tdheldati pearinglust. Pearingluse esinemisel arge juhtige autot ega
kéasitsege masinaid.

Anagrelide Viatris sisaldab laktoosi ja naatriumi
Ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi
kasutamist konsulteerima arstiga.

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tihe kapsli kohta, see tdhendab p&himaGtteliselt
,haatriumivaba“.
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3. Kuidas Anagrelide Viatris’t votta

Votke Anagrelide Viatris’t alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Séltuvalt haige seisundist v3ib anagreliidi sissevBetav kogus erineda. Qige annuse maarab arst.

Selle ravimi tavaline algannus on 1 mg. Seda annust te votate tihe 0,5 mg kapslina kaks korda paevas
vahemalt Uhe né&dala jooksul. Efektiivse ravi kindlustamiseks ja teile sobiva annuse leidmiseks vdib
arst hiljem péevast kapslite arvu kas suurendada v6i vahendada.

Kapsel tuleb koos klaasi veega tervelt alla neelata. Arge purustage kapsleid ega lahustage nende sisu
vedelikus. Voite kapsleid votta kas koos toiduga, parast sooki voi tiihja kéhuga. Soovitatav on kapsel
(kapslid) sisse votta iga paev samal ajal.

Arge votke rohkem ega vahem kapsleid, kui arst on maaranud. Arge I8petage ravimi vdtmist enne
arstiga nou pidamata. Selle ravimi kasutamist ei tohi iseseisvalt I6petada.

Ravimi efektiivsuse ning teie maksa ja neerude hea toimimise kontrollimiseks palub arst teil teha
vereproove kindlate ajavahemike jargi.

Kui votate Anagrelide Viatris’t rohkem, kui ette nahtud
Kui te vOtate Anagrelide Viatris’t rohkem kui ette ndhtud voi keegi teine vottis teie ravimit,
informeerige kohe oma arsti voi apteekrit. Naidake neile Anagrelide Viatris’e pakendit.

Kui unustate Anagrelide Viatris’t votta )
Votke kapsel sisse kohe, kui teile meenub. Votke jargmine annus tavaliselt ajal. Arge vGtke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kui tunnete
oma tervise pérast muret, pidage palun néu oma arstiga.

Tosised kdrvaltoimed

Aeg-ajalt: sidamepuudulikkus (nédhtudeks on Ghupuudus, valu rindkeres, séérte turse vedeliku
kogunemise tottu), sudame I66gisageduse voi stidame ritmi rasked héired (ventrikulaarne tahhiikardia,
supraventrikulaarne tahhiikardia v6i kodade virvendus), pankreasepdletik, mis pdhjustab tugevat kdhu-
ja seljavalu (pankreatiit), veriokse v@i verine v8i must valjaheide, vererakkude oluline véhenemine,
mis vBib pbhjustada ndrkust, verevalumeid, verejookse vdi infektsioone (pantsutopeenia), réhu tdus
kopsuarterites (ndhtudeks on 6hupuudus, séére voi pahkluu turse ning huulte ja naha sinakaks
muutumine).

Harv: neerupuudulikkus (kui uriinikogus on vaike v8i puudub), sidameinfarkt.

Kui méarkate mdnda neist kdrvaltoimetest, vitke viivitamata oma arstiga ihendust.

Muud vdimalikud kérvaltoimed
Véga sagedad korvaltoimed (v6ivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st):
peavalu.

Sagedad kdrvaltoimed (vGivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

pearinglus, vasimus, kiired, ebaregulaarsed voi tugevad siidamel66gid (stiidamepekslemine), iiveldus,
kdhulahtisus, kdhuvalu, kBhupuhitus, oksendamine, punaste vereliblede arvu vahenemine (aneemia),
vedelikupeetus voi l6dve.
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Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

ndrkustunne voi halb enesetunne, kbrge vererbhk, ebaregulaarsed suidamel6dgid, minestus,
kilmavérinad voi palavik, seedehdired, isutus, kdhukinnisus, verevalumid, verejooksud, tursed
(6deem), kehakaalu langus, lihasvalu, liigesvalu, seljavalu, tundlikkuse vahenemine vdi kadumine,
naiteks tuimus, eriti nahal, ebanormaalne tunne, nditeks kipitus- ja torkimistunne, unetus, depressioon,
meeltesegadus, narvilisus, suukuivus, malukaotus, hingeldus, verejooks ninast, tdsine kopsupdletik
koos palaviku, hingelduse, kdha, rdgaga; juuste véljalangemine, naha sugelus voi varvimuutus,
impotentsus, valu rinnus, vere trombotsudtide taseme vahenemine, mis suurendab verejooksude vdi
verevalumite (trombotsitopeenia) riski, vedeliku kogunemine kopsude tmbrusse v8i maksaensiiimide
aktiivsuse tous. Teie arst vGib madrata vereproovi, mis vdib ndidata maksaensutmide aktiivsuse
suurenemist.

Harvad kdrvaltoimed (vOivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

veritsevad igemed, kehakaalu tdus, tugev valu rinnus (stenokardia), sidamelihasehaigused (n&htudeks
muu hulgas: vasimus, valu rinnus ja sidamepekslemine), siidame laienemine, vedeliku kogunemine
stidame Uimbrusse, siidame veresoonte valulik spasm (rahuolekus, tavaliselt d6sel v8i varahommikul)
(Prinzmetali stenokardia), koordinatsioonihdired, kdnehéired, kuiv nahk, migreen, ndgemishéired voi
topeltndgemine, kohin kdrvades, pearinglus plsti tdustes (eriti istuvast v6i lamavast asendist tdustes),
suurenenud urineerimisvajadus 0dsel, valu, gripilaadsed simptomid, unetus, veresoonte laienemine,
jamesoolepdletik (ndhtudeks muu hulgas: kdhulahtisus, tavaliselt vere ja limaga, k6huvalu, palavik),
maopdletik (ndhtudeks muu hulgas: valu, iiveldus, oksendamine), kopsus ebanormaalse tihedusega
piirkond, vereanalidisides kreatiniinitaseme tous, mis vdib olla neeruprobleemide néht.

Teatatud on jargmiste k6rvaltoimete esinemisest, mille esinemissagedus ei ole tépselt teada:

. potentsiaalselt eluohtlik, ebaregulaarne siidametegevus (pddrduvate tippude tahhiikardia);

. maksapdletik, simptomiteks muu hulgas iiveldus, oksendamine, kihelus, naha ja silmade
kollaseks muutumine, véljaheite ja uriini varvimuutus (hepatiit);

. kopsupdletik (nédhtudeks muu hulgas palavik, kéha, hingamisraskus, vilistav hingamine; mis
pbhjustab kopsude armistumist) (allergiline alveoliit, sealhulgas interstitsiaalne kopsupdletik,
pneumoniit);

. neerupdletik (tubulointerstitsiaalne nefriit);

. insult (vt 18ik 2).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskbik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime v@ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Anagrelide Viatris’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudeli sildil parast
,EXP. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult. See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel
temperatuuri eritingimusi.

Kui arst kasib teil ravimi kasutamise 18petada, arge hoidke Glejdanud ravimit alles, vélja arvatud kui

arst seda nduab. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Anagrelide Viatris sisaldab

Toimeaine on anagreliid. Uks kapsel sisaldab anagreliidvesinikkloriidmonohtidraati, mis on
ekvivalentne 0,5 mg anagreliidiga.

Teised koostisosad on laktoos, naatriumkroskarmelloos, povidoon, mikrokristalliline tselluloos,
magneesiumstearaat, zelatiin ja titaandioksiid (E171). Vt 16ik 2 ,,Anagrelide Viatris sisaldab laktoosi
ja naatriumi.

Kuidas Anagrelide Viatris vélja néeb ja pakendi sisu

Anagrelide Viatris 0,5 mg kdvakapslitel on valge kapslikeha ja kapslikaas. Kapsel on taidetud valge
voi valkja pulbriga.
Kapsli suurus on ligikaudu 14,3 x 5,3 mm.

Anagrelide Viatris on saadaval pakendi rikkumise vastase lastekindla sulguri ja kuivatusainega 30 ml
vOi 75 ml plastpudelites, mis sisaldavad 100 kdvakapslit.

Muugiloa hoidja

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

lirimaa

Tootjad

Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol

POL. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hispaania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holland

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun madgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.o. Viatris Healthcare Kft.

Tel: + 420 222 004 400 Tel.: + 36 1 465 2100
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Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

E\\doa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: + 34 900 102 712

France
Viatris Santé

Tél: +334 37257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o0.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma htf.

Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.

Tel: + 39 (0) 2 612 46921

Kvbmpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija

Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Infoleht on viimati uuendatud

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 35621 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.0.
Tel: + 386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Anagrelide Viatris 1 mg kdvakapslid
anagreliid (anagrelidum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Anagrelide Viatris ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Anagrelide Viatris’e vétmist
Kuidas Anagrelide Viatris’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Anagrelide Viatris’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ISR .

1. Mis ravim on Anagrelide Viatris ja milleks seda kasutatakse

Anagrelide Viatris sisaldab toimeainena anagreliidi. Anagreliid on ravim, mis sekkub trombotsittide
loomesse. Ravimi mdjul vaheneb luulidi poolt toodetavate trombotsiilitide arv, mille tagajérjel vaheneb
ka trombotstiltide arv veres kuni normaaltasemeni. Seet6ttu kasutatakse ravimit essentsiaalse
trombotsiiteemiaga patsientide ravimisel.

Essentsiaalne trombotsiiteemia on seisund, mis tekib siis, kui luutidi toodab liiga palju vererakke, mida
tuntakse trombotsutidena. Trombotsudtide liiga suur kogus veres vdib tekitada vereringeprobleeme
ning tromboosi.

2. Mida on vaja teada enne Anagrelide Viatris’e votmist

Anagrelide Viatris’t ei tohi votta

. kui te olete anagreliidi vGi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline. Allergiline reaktsioon voib véljenduda l66bes, stigelemises, ndo voi huulte
paistetuses vOi hingeldus;

. kui teil on méddukaid vai raskeid maksaprobleeme;

. kui teil on méddukaid vai raskeid neeruprobleeme.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Anagrelide Viatris’e votmist pidage ndu oma arstiga,

. kui teil on vGi arvate olevat probleeme siidamega;

. kui teil on kaasasundinud vdi perekondlik pikenenud QT-intervall (ndhtav EKG-I, sidame
elektrilise aktiivsuse registreerimisel) vGi kui te kasutate muid ravimeid, mis pohjustavad EKG-
s ebanormaalseid muutusi, v6i kui teil on madal elektroliidtide, nt kaaliumi, magneesiumi voi
kaltsiumi tase (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Anagrelide Viatris®);

. kui teil on probleeme maksa v0i neerudega.

Kasutamisel koos atsetiiulsalitsiiilhappega (paljude ravimite koostisaine, mis leevendab valu ja

alandab palavikku ning valdib vere hilbimist, nimetatakse ka aspiriiniks) suureneb suurte
verejooksude risk (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Anagrelide Viatris®).
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Vttes Anagrelide Viatris’t, peate votma tépselt arsti méairatud annuse. Arge 15petage ravimi votmist
enne arstiga ndu pidamata. Arge I8petage ravimi votmist jarsult, ilma arstiga ndu pidamata. Ravimi
votmise jarsk I6petamine vGib suurendada insuldi riski.

Insuldi ndhtude ja simptomite hulka v8ivad kuuluda &kiline tuimus v6i ndrkus néos, kaes vai jalas,
eriti hel kehapoolel, &kiline segasus, kdnehaired v6i kdne mdistmise raskused, &kilised nagemishaired
Uhes vdi molemas silmas, &kilised probleemid kdndimisel, pearinglus, tasakaalukaotus voi
koordinatsiooni puudumine ja akiline tugev teadmata pohjusega peavalu. Palun péérduge viivitamatult
arsti poole.

Lapsed ja noorukid
Andmed anagreliidi kasutamise kohta lastel ja noorukitel on piiratud ning seetéttu tuleb seda ravimit
kasutada ettevaatusega.

Muud ravimid ja Anagrelide Viatris
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Oelge oma arstile, kui kasutate mdnda jargmistest ravimitest:

. ravimeid, mis vdivad mdjutada teie stidame ritmi, nt sotalool, amiodaroon;

. fluvoksamiini, mida kasutatakse depressiooni ravis;

. teatavat tulpi antibiootikume, néiteks enoksatsiini, mida kasutatakse infektsioonide raviks;

. teoflliini, mida kasutatakse raske astma ning hingamisprobleemide ravis;

. stidameravimeid, nt milrinoon, enoksimoon, amrinoon, olprinoon ja tsilostasool;

. atsetlitlsalitsiililhapet (paljude ravimite koostisaine, mis leevendab valu ja alandab palavikku
ning véldib vere hlilbimist, nimetatakse ka aspiriiniks);

. teisi ravimeid, mis mdjutavad teie verehtibivust, nt klopidogreel;

. omeprasooli, mida kasutatakse maochappe produktsiooni vahendamiseks;

. suukaudsed rasestumisvastased vahendid: kui teil tekib selle ravimi kasutamise ajal tugev
kdhulahtisus, vBib see véahendada suukaudse rasestumisvastase vahendi toimet ning on
soovitatav kasutada tdiendavat rasestumisvastast vahendit (nt kondoomi). Vt juhiseid kasutatava
rasestumisvastase tableti pakendi infolehelt.

Kui anagreliidi v6tta koos nende ravimitega, ei pruugi need digesti toimida.
Kui teil tekib kisimusi, kiisige nGu oma arstilt vdi apteekrilt.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi kavatsete rasestuda, pidage ndu oma arstiga. Rasedad ei tohi Anagrelide Viatris’t
votta. Anagreliidi votmise ajal peavad rasestumisvdimelised naised kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid. Rasestumisvastaste vahendite suhtes pidage ndu arstiga.

Pidage ndu arstiga, kui te imetate vOi kui kavatsete oma last imetada. Imetamise ajal ei tohi Anagrelide
Viatris’t votta. Kui votate Anagrelide Viatris’t, tuleb imetamine 10petada.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine
Madnel anagreliidi vétnud patsiendil tdheldati pearinglust. Pearingluse esinemisel arge juhtige autot ega
kéasitsege masinaid.

Anagrelide Viatris sisaldab laktoosi ja naatriumi
Ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatude suhkruid, peate te enne ravimi
kasutamist konsulteerima arstiga.

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tihe kapsli kohta, see tdhendab p&himaGtteliselt
,haatriumivaba“.
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3. Kuidas Anagrelide Viatris’t votta

Votke Anagrelide Viatris’t alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Séltuvalt haige seisundist v3ib anagreliidi sissevBetav kogus erineda. Qige annuse maarab arst.

Anagreliidi tavaline algannus on 1 mg. Seda annust te votate tihe 0,5 mg kapslina kaks korda 66péevas
vahemalt Uhe né&dala jooksul. Efektiivse ravi kindlustamiseks ja teile sobiva annuse leidmiseks vdib
arst hiljem péevast kapslite arvu kas suurendada v6i vahendada.

Kapsel tuleb koos klaasi veega tervelt alla neelata. Arge purustage kapsleid ega lahustage nende sisu
vedelikus. Voite kapsleid votta kas koos toiduga, parast sooki voi tiihja kéhuga. Soovitatav on kapsel
(kapslid) sisse votta iga paev samal ajal.

Arge votke rohkem ega vahem kapsleid, kui arst on ette kirjutanud. Arge I8petage ravimi votmist
enne arstiga ndu pidamata. Selle ravimi kasutamist ei tohi iseseisvalt I6petada.

Ravimi efektiivsuse ning teie maksa ja neerude hea toimimise kontrollimiseks palub arst teil teha
vereproove kindlate ajavahemike jargi.

Kui votate Anagrelide Viatris’t rohkem, kui ette nahtud
Kui te vOtate Anagrelide Viatris’t rohkem kui ette ndhtud voi keegi teine vottis teie ravimit,
informeerige otsekohe oma arsti voi apteekrit. Ndidake neile Anagrelide Viatris’e pakendit.

Kui unustate Anagrelide Viatris’t votta )
Votke kapsel sisse kohe, kui teile meenub. Votke jargmine annus tavaliselt ajal. Arge vGtke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kui tunnete
oma tervise pérast muret, pidage palun néu oma arstiga.

Tosised kdrvaltoimed

Aeg-ajalt: sidamepuudulikkus (nédhtudeks on Ghupuudus, valu rindkeres, séérte turse vedeliku
kogunemise tottu), sudame I66gisageduse voi stidame ritmi rasked héired (ventrikulaarne tahhiikardia,
supraventrikulaarne tahhiikardia v6i kodade virvendus), pankreasepdletik, mis pdhjustab tugevat kdhu-
ja seljavalu (pankreatiit), veriokse v@i verine v8i must valjaheide, vererakkude oluline véhenemine,
mis vBib pbhjustada ndrkust, verevalumeid, verejookse vdi infektsioone (pantsutopeenia), réhu tdus
kopsuarterites (ndhtudeks on 6hupuudus, séére voi pahkluu turse ning huulte ja naha sinakaks
muutumine).

Harv: neerupuudulikkus (kui uriinikogus on vaike v8i puudub), sidameinfarkt.

Kui méarkate mdnda neist kdrvaltoimetest, vitke viivitamata oma arstiga ihendust.

Muud vdimalikud kérvaltoimed
Véga sagedad korvaltoimed (v6ivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st):
peavalu.

Sagedad kdrvaltoimed (vGivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

pearinglus, vasimus, kiired, ebaregulaarsed voi tugevad siidamel66gid (stiidamepekslemine), iiveldus,
kdhulahtisus, kdhuvalu, kBhupuhitus, oksendamine, punaste vereliblede arvu vahenemine (aneemia),
vedelikupeetus voi l6dve.
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Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

ndrkustunne voi halb enesetunne, kbrge vererbhk, ebaregulaarsed suidamel6dgid, minestus,
kilmavérinad voi palavik, seedehdired, isutus, kdhukinnisus, verevalumid, verejooksud, tursed
(6deem), kehakaalu langus, lihasvalu, liigesvalu, seljavalu, tundlikkuse vahenemine vdi kadumine,
naiteks tuimus, eriti nahal, ebanormaalne tunne, nditeks kipitus- ja torkimistunne, unetus, depressioon,
meeltesegadus, narvilisus, suukuivus, malukaotus, hingeldus, verejooks ninast, tdsine kopsupdletik
koos palaviku, hingelduse, kdha, rdgaga; juuste véljalangemine, naha sugelus voi varvimuutus,
impotentsus, valu rinnus, vere trombotsudtide taseme vahenemine, mis suurendab verejooksude vdi
verevalumite (trombotsitopeenia) riski, vedeliku kogunemine kopsude tmbrusse v8i maksaensiiimide
aktiivsuse tous. Teie arst vGib madrata vereproovi, mis vdib ndidata maksaensutmide aktiivsuse
suurenemist.

Harvad kdrvaltoimed (vOivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

veritsevad igemed, kehakaalu tdus, tugev valu rinnus (stenokardia), sidamelihasehaigused (n&htudeks
muu hulgas: vasimus, valu rinnus ja sidamepekslemine), siidame laienemine, vedeliku kogunemine
stidame Uimbrusse, siidame veresoonte valulik spasm (rahuolekus, tavaliselt d6sel v8i varahommikul)
(Prinzmetali stenokardia), koordinatsioonihdired, kdnehéired, kuiv nahk, migreen, ndgemishéired voi
topeltndgemine, kohin kdrvades, pearinglus plsti tdustes (eriti istuvast v6i lamavast asendist tdustes),
suurenenud urineerimisvajadus 0dsel, valu, gripilaadsed simptomid, unetus, veresoonte laienemine,
jamesoolepdletik (ndhtudeks muu hulgas: kdhulahtisus, tavaliselt vere ja limaga, k6huvalu, palavik),
maopdletik (ndhtudeks muu hulgas: valu, iiveldus, oksendamine), kopsus ebanormaalse tihedusega
piirkond, vereanalidisides kreatiniinitaseme tous, mis vdib olla neeruprobleemide néht.

Teatatud on jargmiste k6rvaltoimete esinemisest, mille esinemissagedus ei ole tépselt teada:

. potentsiaalselt eluohtlik, ebaregulaarne siidametegevus (pddrduvate tippude tahhiikardia);

. maksapdletik, simptomiteks muu hulgas iiveldus, oksendamine, kihelus, naha ja silmade
kollaseks muutumine, véljaheite ja uriini varvimuutus (hepatiit);

. kopsupdletik (nédhtudeks muu hulgas palavik, kéha, hingamisraskus, vilistav hingamine; mis
pbhjustab kopsude armistumist) (allergiline alveoliit, sealhulgas interstitsiaalne kopsupdletik,
pneumoniit);

. neerupdletik (tubulointerstitsiaalne nefriit);

. insult (vt 18ik 2).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskbik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime v@ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Anagrelide Viatris’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudeli sildil parast
,EXP. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult. See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri
eritingimusi.

Kui arst kasib teil ravimi kasutamise 18petada, arge hoidke Glejdanud ravimit alles, vélja arvatud kui

arst seda nduab. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Anagrelide Viatris sisaldab
Toimeaine on anagreliid. Uks kapsel sisaldab anagreliidvesinikkloriidmonohtidraati, mis on
ekvivalentne 1 mg anagreliidiga.

Teised koostisosad on laktoos, naatriumkroskarmelloos, povidoon, mikrokristalliline tselluloos,
magneesiumstearaat, zelatiin, titaandioksiid (E171) ja must raudoksiid (E172). Vt 16ik 2 ,,Anagrelide
Viatris sisaldab laktoosi ja naatriumi®.

Kuidas Anagrelide Viatris vélja néeb ja pakendi sisu

Anagrelide Viatris 1 mg kdvakapslitel on hall kapslikeha ja kapslikaas. Kapsel on taidetud valge voi
valkja pulbriga.
Kapsli suurus on ligikaudu 14,3 x 5,3 mm.

Anagrelide Viatris on saadaval pakendi rikkumise vastase, lastekindla sulguriga ja kuivatusainega
30 ml vdi 75 ml plastpudelites, mis sisaldavad 100 k&vakapslit.

Muugiloa hoidja

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

lirimaa

Tootjad

Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol

POL. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hispaania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holland

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun madgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.o. Viatris Healthcare Kft.

Tel: + 420 222 004 400 Tel.: + 36 1 465 2100
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Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

E\\doa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: + 34 900 102 712

France
Viatris Santé

Tél: +334 37257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o0.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma htf.

Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.

Tel: + 39 (0) 2 612 46921

Kvbmpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija

Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Infoleht on viimati uuendatud

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 35621 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.0.
Tel: + 386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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