I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Anagrelide Viatris 0,5 mg kemény kapszula
Anagrelide Viatris 1 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Anagrelide Viatris 0.5 mg kemény kapszula

0,5 mg anagrelidnek megfelel6 anagrelid-hidroklorid-monohidrat kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

A kemény kapszula 59,5 mg laktozt tartalmaz.

Anagrelide Viatris 1 mg kemény kapszula

1 mg anagrelidnek megfelel6 anagrelid-hidroklorid-monohidrat kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

A kemény kapszula 119 mg laktozt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula (kapszula).
Anagrelide Viatris 0.5 mg kemény kapszula

A kapszula 4-es (kb. 14,3 x 5,3 mm) méretd, atlatszatlan, nem atlatszo fehér kapszulatesttel és -
sapkaval. A kapszula fehér vagy tortfehér port tartalmaz.

Anagrelide Viatris 1 mg kemény kapszula
A kapszula 4-es (kb. 14,3 x 5,3 mm) méreti, sziirke kapszulatesttel és -sapkaval. A kapszula fehér
vagy tortfehér port tartalmaz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az anagrelid a megemelkedett trombocitaszam csokkentésére javallott olyan veszélyeztetett
esszencialis thrombocythaemias (ET) betegeknél, akik jelenlegi kezelésiiket nem toleraljak, illetve
akiknek a trombocitaszdma a jelenlegi kezelés mellett nem csokkenthetd elfogadhat6 szintre.

Veszélyeztetett beteg

A veszélyeztetett ET-s beteget az alabbi jellemzok koziil egynek vagy tobbnek a jelenléte hatarozza
meg:

. 60 ¢év folotti, vagy

o trombocitaszama meghaladja az 1000 x 10%/1 értéket, vagy

. anamnézisében eléfordultak thrombo-haemorrhagias események.




4.2 Adagolas és alkalmazas

Az anagrelid terapiat olyan orvos kezdeményezheti, akinek tapasztalata van az ET kezelésében.

Adagolas

Az anagrelid ajanlott kezd6 adagja napi 1 mg, amelyet per os kell alkalmazni két adagra elosztva
(0,5 mg/dozis).

A kezd0 adagolast legalabb egy hétig fenn kell tartani. Egy hét elteltével az adagolés egyénileg
titralhato azon legalacsonyabb hatdsos dozisra, amely a trombocitaszam 600 x 10%/1 értékre
csokkentéséhez és/vagy fenntartisdhoz sziikséges; idedlis esetben a vérlemezkeszam 150 x 10%/1 és
400 x 10%/1 kdzé esik. Az adag ndvelése egyetlen egyheti periodus alatt sem haladhatja meg a napi
0,5 mg mennyiséget, tovabba az ajanlott maximalis egyszeri dozis nem lehet tobb 2,5 mg-nal (lasd
4.9 pont). A klinikai fejlesztés soran napi 10 mg dézist alkalmaztak.

Az anagrelid-kezelés hatasat rendszeresen figyelemmel kell kisérni (1asd 4.4 pont). Ha a kezd6 dozis
meghaladja a napi 1 mg-ot, a vérlemezkék megszamlalasat kétnaponként kell elvégezni a kezelés elsé
hetében, majd ezt kovetden legalabb hetente mindaddig, amig nem sikeriil stabil dézist beallitani.
Altalaban a trombocitaszam csokkenése a kezelés kezdetétdl szamitott 14-21. napon figyelheté meg,
¢és a betegek tobbsége esetében a megfeleld és fenntarthato terapias valasz napi 1 és 3 mg kozotti
dozisnal jelentkezik (a klinikai hatasokkal kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd az 5.1 pontban).

Kiilonleges betegcsoportok

Idések

Az ET-ben szenvedo 1d6s ¢s fiatal betegek kozott megfigyelt farmakokinetikai kiilonbségek (1asd
5.2 pont) nem indokoljak eltéré kezdd adagolas vagy dozistitralasi Iépés alkalmazasat az egyénileg
betegre szabott optimalis anagrelid adagolési séma eléréshez.

A klinikai fejlesztés soran az anagreliddel kezelt betegeknek hozzavetdlegesen 50%—a 60 éves kor
folott volt, és ezen betegek esetén az adagolast illetéen semmilyen korhoz kothetd valtoztatasra nem
volt sziikség. Amint azonban varhato volt, a betegek ezen korcsoportjanal kétszerte gyakrabban
fordultak el6 sulyos (féként sziv eredetll) mellékhatasok.

Vesekarosodds

Erre a betegcsoportra vonatkozoan kevés farmakokinetikai adat all rendelkezésre. A karosodott
vesemiikddésben szenvedd betegek esetén az anagrelid-terapia potencialis veszélyeit €s elonyeit a
kezelés megkezdése elott ki kell értékelni (lasd 4.3 pont).

Madjkarosoddas

Erre a betegcsoportra vonatkozoan kevés farmakokinetikai adat all rendelkezésre. Ugyanakkor a
majban torténd metabolizmus az anagrelid-clearance f6 Utja, ennélfogva a majfunkcio feltételezhetéen
befolyasolja ezt a folyamatot. Ebbdl adéddan a kdzepes foktl, vagy sulyos méjkarosoddsban szenvedd
betegek anagreliddel valo kezelése nem ajanlott. Enyhén karosodott majmuiikodésii betegek esetén az
anagrelid-terapia potencialis veszélyeit és elonyeit a kezelés megkezdése elott ki kell értékelni (lasd a
4.3 és 4.4 pontot).

Gyermekek és serdiilok

Az anagrelid biztonsagossagat és hatdsossagat gyermekek esetében nem igazoltak. Gyermekek és
serdiil6k esetében nagyon kevés tapasztalat all rendelkezésre, ezért az anagrelidet ebben a
betegcsoportban eldvigyazatossaggal kell alkalmazni. Konkrét gyermekgyogyaszati irdnyelvek
hianyaban a WHO felnéttekre vonatkozo ET diagnosztikai kritériumai gyermekekre nézve is
relevansnak tekintendék. Az ET diagnosztikai irdnyelveit gondosan be kell tartani, €s bizonytalansag
esetén idonként ujra kell értékelni a diagnoézist, térekedve a herediter vagy szekunder
thrombocytosistol valo elkiilonitésre, amelyhez sziikséges lehet genetikai elemzés és
csontvelé-biopszia.



A nagy kockazatu gyermekgyogyaszati betegeknél jellemzoen citoreduktiv terapia jon szoba.

Az anagrelid-kezelést csak akkor szabad megkezdeni, ha a betegség progresszidjanak jelei észlelhetok
a betegnél vagy thrombosisban szenved. Ha megkezdik a kezelést, akkor az anagreliddel végzett
kezelés eldnyeit és kockazatait rendszeresen ellendrizni kell, és a folyamatos kezelés sziikségességét
idonként ujra kell értékelni.

A thrombocyta célértékeket az adott beteg esetében egyénileg kell megallapitania a kezelGorvosnak.

Megfontolando a kezelés abbahagyasa azoknal a gyermekgydgyaszati betegeknél, akiknél kortilbeliil
3 hénap elteltével nem alakul ki kielégité terapias valasz (lasd 4.4 pont).

A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirata a 4.4, 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talalhato, de nincs az
adagolasra vonatkozo javallat.

Az alkalmazas modja

Az Anagrelide Viatris szajon at torténd alkalmazasra vald. A kapszulat egészben kell lenyelni.
A kapszulak tartalmat nem szabad 6sszetorni vagy folyadékban higitani.

4.3 Ellenjavallatok

A hatoéanyaggal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Kozepes foku, vagy sulyos majkarosodasban szenvedo betegek.

Kozepes foku, vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek (a kreatinin-clearance < 50 ml/perc).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Mijkéarosodas

Enyhén karosodott majmuiikodési betegek esetén az anagrelid-terapia potencialis veszélyeit és elonyeit
a kezelés megkezdése elott ki kell értékelni. Nem ajanlott olyan betegek esetén, akiknél a
transzaminaz szintje emelkedett (a normalérték 6tszordsénél magasabb) (lasd 4.2 és 4.3 pont).

Vesekarosodas

Karosodott vesemiikodésii betegek esetén az anagrelid-terapia potencialis veszélyeit és elonyeit a
kezelés megkezdése elott ki kell értékelni (lasd a 4.2 és 4.3 pontot).

Thrombosisveszély

Keriilni kell a kezelés hirtelen megszakitasat a thrombocytaszam hirtelen emelkedésének veszélye
miatt, ami potencialisan halalos kimenetell, trombdzisos szovodményekhez, mint példaul agyi
infarctushoz vezethet. A betegeket tdjékoztatni kell arrol, hogyan ismerhetik fel a trombotikus
szovodményeket, példaul agyi infarctusra utalo korai jeleket €s tiineteket, és a tiinetek jelentkezése
esetén forduljanak orvoshoz.

A kezelés megszakitasa

Az adagolas megszakitasa vagy a kezelés megsziintetése esetén a thrombocytak szamanak
»~megugrasa” valtozo, de a thrombocytaszam az anagreliddel folytatott kezelés abbahagyasa utan

4 napon beliil elkezd emelkedni és 10-14 napon beliil visszaall a kezelés el6tti szintre, és esetlegesen a
kiindulasi érték folé is keriilhet. Ezért a thrombocytaszdmot gyakran ellenérizni kell (14sd 4.2 pont).



EllenOrzés

A terdpia a beteg szoros klinikai feliigyeletét igényli, ami magaban foglalja a teljes vérképet
(haemoglobinszint illetve fehérvérsejt- €s vérlemezkeszam), a majfunkcié (GPT és GOT) és a
vesefunkcio (szérum kreatinin és karbamid), valamint az elektrolitok (kalium, magnézium ¢és kalcium)
meghatarozasat.

Sziv- és érrendszer

Stlyos sziv- és érrendszeri nemkivanatos eseményekrol, koztiik Torsade de pointes, kamrai
tachycardia, cardiomyopathia, cardiomegalia és pangasos szivelégtelenség eseteirdl szamoltak be
(lasd 4.8 pont).

Ovatossag sziikséges, ha az anagrelidet olyan betegeknél alkalmazzék, akiknél a QT-intervallum
megnyulas ismert kockazati tényez6i allnak fenn, példaul congenitalis hosszu QT-szindréma, akiknek
az anamnézisében ismert a QTc szerzett megnytilasa, illetve olyan gyogyszereket szednek, melyek
megnyujthatjdk a QTc-intervallumot és hypokalaemiat okozhatnak.

Azokban a populaciokban is 6vatossag sziikséges, amelyekben magasabb lehet az anagrelidnek vagy
a 3-hidroxi-anagrelid nevii aktiv metabolitjanak a maximalis plazmakoncentracidja (Cmax), példaul
majkarosodas vagy CYP1A2-inhibitorok egyidejli alkalmazasa esetén (lasd 4.5 pont).

A QTc-intervallumra gyakorolt hatas szoros ellendrzése javasolt.

Az anagrelid-kezelés megkezdése el6tt minden betegnél ajanlott egy kezelés elétti cardiovascularis
kivizsgalast végezni, amelybe beletartozik egy kiindulasi EKG és echocardiographias vizsgalat. A
kezelés soran rendszeresen ellendrizni kell minden betegnél (példaul EKG vagy echocardiographias
vizsgalattal) az olyan cardiovascularis hatasokra utald bizonyitékok megjelenését, amelyek tovabbi
cardiovascularis vizsgalatot és kivizsgalast tehetnek sziikségessé. A hypokalaemiat és a
hypomagnesaemiat az anagrelid alkalmazasa el6tt rendezni, €s a kezelés soran rendszeres
idokozonként ellendrizni kell.

Az anagrelid a ciklikus AMP-foszfodieszteraz-111 inhibitora, €s pozitiv inotrop és kronotrop hatasa
miatt az anagrelid minden ¢életkorban 6vatosan alkalmazando6 ismert vagy feltételezett szivbetegségben
szenvedd betegeknél. Tovabba sulyos cardiovascularis adverz reakciok fordultak eld olyan betegeknél
is, akiknél nem allt fenn feltételezett szivbetegség, ¢s akiknél a kezelés el6tti cardiovascularis vizsgalat
normadl eredményeket adott.

Az anagrelid csak abban az esetben alkalmazhato, ha a terapia potencialis elényei feliilmuljak a
lehetséges kockazatokat.

Pulmonalis hypertonia

Anagreliddel kezelt betegeknél pulmonalis hypertonia eseteir6l szamoltak be. Az anagrelid-terapia
megkezdése el6tt és a terapia alatt ellendrizni kell a betegeknél egy cardiopulmonalis alapbetegség
okozta panaszok és tiinetek eléfordulasat.

Gyermekek és serdiil0k

Csak nagyon korlatozott adatok allnak rendelkezésre a gyermeknél alkalmazott anagrelid hasznalatara
vonatkozdan, ezért az anagrelid koriltekintéssel alkalmazandd ebben a betegcsoportban (lasd 4.2, 4.8,
5.1 és 5.2 pont).

A felndtt populacidhoz hasonldan a kezelés eldtt, valamint a kezelés alatt rendszeresen meg kell
hatarozni a teljes vérképet, valamint vizsgalni kell a sziv-, maj- és vesemiikodést. A betegség
myelofibrosisig vagy AML-ig progredialhat. Bar az ilyen jellegii progresszié el6fordulasi gyakorisaga
nem ismert, gyermekeknél hosszabb a betegség lefolyasa, ezért a felndttekhez képest a malignus



transzformacioé fokozottabb kockazatnak lehetnek kitéve. A gyermekeknél a szokasos klinikai
eljarasok elvégzésével, példaul fizikalis vizsgalattal, a betegség relevans markereinek vizsgalataval és
csontveldbiopsziaval rendszeresen ellendrizni kell a betegség progressziojat.

Minden koéros eltérést azonnal értékelni kell, és gondoskodni kell a megfelel intézkedésekrol,
amelyekbe beletartozhat a dozis csokkentése, az adagolas felfiiggesztése vagy leallitasa is.

Klinikai szempontbdl relevans kélcsonhatdsok

Az anagrelid ciklikus AMP-foszfo-dieszteraz-111 (PDE III) inhibitor. Az anagrelid egyiittes adagolasa
mas PDE III inhibitorokkal, példaul milrinonnal, amrinonnal, enoximonnal, olprinonnal és
cilostazollal nem ajanlott.

Anagrelid ¢és acetilszalicilsav egyideji alkalmazésa jelent6s vérzéses események eldfordulasaval jart
(lasd 4.5 pont).

Segédanyagok

Az Anagrelide Viatris laktozt tartalmaz. Ritkan el6fordulé, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikdz-galaktdz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

Az Anagrelide Viatris kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az anagrelidnek mas gyogyszerekkel vald esetleges kdlcsonhatasara vonatkozoan csak korlatozott
szamban végeztek farmakokinetikai és/vagy farmakiodinamids vizsgalatokat.

Egyéb hatéanyagok hatdsa az anagrelidre

Invivo
Emberekkel végzett interakcios vizsgalatok kimutattak, hogy a digoxin és a warfarin nem befolyasolja
az anagrelid farmakokinetikai tulajdonsagait.

CYPI1A2-inhibitorok

Az anagrelidet els6sorban a CYP1A2 metabolizalja. Ismeretes, hogy a CYP1A2-t szamos gyogyszer
gatolja, ideértve a fluvoxamint €s az enoxacint, és ezek a gyogyszerek elméletileg karosan
befolyasolhatjak az anagrelid clearance-ét.

CYPI1A2-induktorok

A CYP1A2-induktorok (példaul omeprazol) csokkenthetik az anagrelid-expoziciot (lasd 5.2 pont).
Ennek kdvetkezményeit az anagrelid biztonsagossagi és hatasossagi profiljara nem igazoltak. Ezért az
egyidejiileg CYP1A2-induktorokat szed6 betegeknél klinikai és biologiai monitorozas ajanlott.
Sziikség esetén modosithatd az anagrelid adagja.

Az anagrelid hatasa egyéb hatéanyagokra

o Az anagrelid mutat némi korlatozott gatlo aktivitast a CYP1A2-re, ami elméletileg alapul
szolgalhat az olyan egylittesen adagolt gyogyszerekkel valo interakcidjara, amelyekkel azonos a
clearance-mechanizmusa; ilyen példaul a teofillin.

o Az anagrelid PDE III inhibitor. A hasonlé tulajdonsagokkal rendelkez6 gyogyszerek — példaul
az inotrép amilrinon, enoximon, amrinon, olprinon és cilosztazol — hatasait fokozhatja az
anagrelid.

o In vivo emberben végzett interakcios vizsgalatok kimutattak, hogy az anagrelid nem
befolyasolja a digoxin €s a warfarin farmakokinetikai tulajdonsagait.



o Az ET kezelésére ajanlott adagokban az anagrelid potencirozhatja egyéb vérlemezkefunkciot
gatld vagy modositd gyogyszerek, pl. az acetilszalicilsav hatasat.

o Egy egészséges alanyokon végzett klinikai interakcios vizsgalat soran az ismételten, naponta
egyszer adott 1 mg anagrelid és napi 75 mg acetilszalicilsav kombinacioja potencirozta az egyes
hatéanyagok thrombocyta-aggregaciot gatld hatasat az donmagaban adott acetilszalicilsavhoz
képest. Néhany ET-ben szenvedo, egyidejiilleg acetilszalicilsavval és anagreliddel kezelt beteg
esetében major vérzések jelentkeztek. Ezért az anagrelid és az acetilszalicilsav egyidejii
hasznalatanak lehetséges kockazatait a kezelés megkezdése elétt fel kell mérni, kiilondsen olyan
betegek esetében, akiknél magas a haemorrhagia kockazata.

o Az anagrelid egyes betegekben bélrendszeri zavarokat idézhet el és karosan befolyasolhatja a
hormonalis oralis fogamzasgatlok abszorpcidjat.

Elelmiszer-kolcsonhatisok

o A taplalék késlelteti az anagrelid felszivodasat, de szamottevéen nem modositjak a szisztémas
expoziciot.
o A taplalék hatasa a biohasznosulasra nem tekinthet6 klinikailag relevansnak az anagrelid

alkalmazasa szempontjabol.

Gyermekek és serdiil0k

Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes korban 1évo ndk

Fogamzoképeskorban 1évo ndknek megfelelé fogamzasgatld ovintézkedéseket kell alkalmazniuk az
anagreliddel végzett kezelés alatt.

Terhesség

Az anagrelid terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre megfeleld
informacid. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis vesz¢ély nem ismert. Ezért az anagrelid alkalmazéasa nem javallt terhesség alatt.

Amennyiben az anagrelid hasznalatara terhesség alatt keriil sor, illetve, ha a beteg a gyogyszer szedése
kozben esik teherbe, tajékoztatni kell 6t a magzatra leselkedd veszélyekrdl.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az anagrelid / az anagrelid metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe. A
rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert adatok az anagrelid / az anagrelid metabolitjainak
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet
kizarni. Az anagreliddel valo kezelés alatt a szoptatast abba kell hagyni.

Termékenység

Az anagrelid termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozéan human adatok nem allnak
rendelkezésre. Him patkanyoknal nem tapasztaltak a reproduktiv paraméterekre gyakorolt hatast az
anagrelid alkalmazasa soran. A terapias tartomanyt meghaladé adagokkal kezelt ndstény patkanyoknal
az anagrelid megzavarta az implantaciot (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A klinikai fejlesztés soran gyakran szamoltak be szédiilésrol. Az anagrelidet szedd betegeknek nem
ajanlott a gépjarmivezetés és a gépkezelés, ha szédiilést tapasztalnak.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

Az anagrelid biztonsagossagat 4 nyilt elerendezésii klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak. A
vizsgalatok koziil haromban az anagrelidet atlagosan koriilbeliil napi 2 mg mennyiségben szedo
942 beteget vizsgaltak a készitmény biztonsagossaga szempontjabol.

Ezekben a vizsgalatokban 22 beteg szedte az anagrelidet 4 éven at.

A késobbi vizsgalatban 3660, az anagrelidet atlagosan koriilbelill napi 2 mg mennyiségben alkalmazo
beteget vizsgaltak biztonsagossag szempontjabol. Ebben a vizsgalatban 34 beteg szedte az anagrelidet
5 éven at.

Az anagrelid alkalmazasaval jaro leggyakoribb negativ mellékhatasként fejfajasrol szamoltak be az
esetek korilbeliil 14%-aban; koriilbeliil 9%-ban fordult el6 palpitatio, egyarant az esetek mintegy 6%-
aban észleltek folyadékretentiot €s hanyingert, tovabba 5%-ban hasmenést. E negativ mellékhatasok
megjelenése az anagrelid farmakologiaja alapjan varhato (a PDE III gatlasa). Ezen mellékhatasok
megsziintetését elosegitheti a fokozatos dozistitralas (lasd 4.2 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgélatok soran jelentkezett és a forgalomba hozatal utani biztonsagossagi vizsgalatokbol,
valamint spontan bejelentésekbdl szarmazo mellékhatasok felsorolasa az alabbi tablazatban lathato. A
mellékhatasok az egyes szervrendszeri kategoriakon beliil a kovetkez6 cimsorok szerint keriilnek
felsorolasra: Nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyakori (>=1/1000 - <1/100);
ritka (>1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint keriilnek megadasra.

MedDRA A mellékhatasok gyakorisaga
szervrendszeri Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kategoriak gyakori
Veérképzoszervi és Anaemia Pancytopenia,
nyirokrendszeri thrombocytopenia,
betegségek és haemorrhagia,
tiinetek ecchymosis
Anyagcsere- és Folyadékretencié | Oedema, Testtomeg-
taplalkozasi testtomeg- novekedés
betegségek és csokkenés
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas | Szédiilés Depressio, Migrén, Agyi
betegségek és amnesia, dysarthria, infarctus*
tiinetek confusio, somnolentia,
insomnia, koros coordinatio,
paraesthesia,
hypaesthesia,
idegesség,
szajszarazsag
Szembetegségek Diplopia,
és szemészeti rendellenes latas
tiinetek
A fiil és az Tinnitus
egyensuly-
érzékeld szerv
betegségei és
tiinetei




MedDRA

A mellékhatasok gyakorisaga

szervrendszeri Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kategoriak gyakori
Szivbetegségek és Tachycardia, Ventricularis Myocardialis Torsade de
a szivvel palpitatio tachycardia, infarctus,cardiom | pointes
kapcsolatos pangasos yopathia,cardiome
tiinetek szivelégtelenség, galia,
pitvarfibrillacid,su | pericardialis
praventricularis folyadék,
tachycardia, angina
arrhythmia, pectoris,posturalis
hypertensio, hypotensio,
syncope vasodilatatio,
Prizmetal angina
Légzorendszeri, Pulmonalis Pulmonalis Interstitialis
mellkasi és hypertensio,pneum | besziirddések tiildobeteg-
mediastinalis onia, ség a
betegségek és pleuralis folyadék, pneumonitist
tiinetek dyspnoe, és az
epistaxis allergias
alveolitist is
beleértve
Emésztorendszeri Diarrhoea, Gastrointestinalis Colitis,
betegségek és hanyas, haemorrhagia, gastritis,
tiinetek hasi fajdalom, pancreatitis, gingivalis vérzés
hanyinger, anorexia,
flatulentia dyspepsia,
obstipatio,
gastrointestinalis
rendellenesség
Maj- és Majenzimek Hepatitis
epebetegségek, szintjének
illetve tiinetek novekedése
A bor és a bor Kiiités Alopecia, Borszarazsag
alatti szovet pruritus,
betegségei és borelszinezddés
tiinetei
A csont- és Arthralgia,
izomrendszer, myalgia,
valamint a hatfajas
kotbszovet
betegségei és
tiinetei
Vese- és hugyuti Impotencia Veseelégtelenség, | Tubulo-
betegségek és nocturia interstitialis
tiinetek nephritis
Altaldnos tiinetek, Féradtsag Mellkasi fajdalom, | Influenzaszeri
az alkalmazas laz, tiinetek,
helyén fellépi hidegrazas, fajdalom,
reakciok rossz kozérzet, asthenia
gyengeseg
Laboratoriumi és Emelkedett
egyéb vizsgalatok kreatininszint a
eredményei vérben

* Agyi infarctus (lasd 4.4 Thrombosisveszély)




Gyermekek és serdiil0k

Negyvennyolc, 6 és 17 év kozotti (19 gyermek- és 29 serdiilokortr) beteg kapott anagrelidet legfeljebb
6,5 éven at klinikai vizsgalatok vagy a betegség regiszter vizsgalata keretében (lasd 5.1 pont).

A megfigyelt nemkivanatos események tobbsége megfelelt az Alkalmazasi el6irasban felsoroltaknak.
A biztonsagossagra vonatkozo adatok azonban korlatozottak, és nem teszik lehetévé, hogy hasznos
Osszehasonlitast lehessen végezni felndttek és gyermekek kozott (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kdvetden az anagrelid szandékos taladagolasarol érkezett jelentés. A jelentett
tiinetek k6z¢ a sinus tachycardia és hanyas tartozott. A tiinetek konzervativ kezelésre megsziintek.

Az ajanlottnal magasabb dozisokban az anagrelidrdl kimutattdk, hogy csokkenti a vérnyomast,
esetenként hypotensiot okozva. Az anagrelid egyszeri 5 mg-os adagja a vérnyomas eséséhez vezethet,
amihez rendszerint szédiilés tarsul.

Az anagrelid ellen specifikus ellenszert nem hataroztak meg. Tuladagolas esetén a beteget szoros
klinikai megfigyelés ala kell vonni. Ez magaban foglalja a vérlemezkeszam meghatarozasat
thrombocytopenia szempontjabol. Az adagot az adott esetnek megfeleléen mérsékelni kell, vagy az
adagolast le kell allitani, amig a trombocitaszam vissza nem tér a normal tartomanyba (lasd

4.4 pontot).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb antineoplasztikus szerek, ATC kod: LO1XX35.

Hatasmechanizmus

A pontos mechanizmus, amelynek révén az angrelid csokkenti a vérben a trombocitaszamot, nem
ismert. Sejttenyészetekkel végzett vizsgalatok soran az anagrelid gatolta a megakaryocytopoiesishez
sziikséges transzkripcids faktorok, koztiik a GATA-1 és a FOG-1 képzddését, végsd soron csokkent
trombocitaképzddést eldidézve.

Human megakaryocytopoiesis in vitro vizsgalatai alapjan megallapitast nyert, hogy emberben az
anagrelid vérlemezke-képzddésre gyakorolt gatld hatasa a megakaryocytak érésének késleltetésén,
tovabba méretiik és ploiditasuk csokkentésén keresztiil jut érvényre. Hasonlo in vivo hatasokat
figyeltek meg kezelt betegekbdl vett csontveldmintakban.

Az anagrelid ciklikus AMP-foszfodieszteraz-11I (PDE III) inhibitor.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Az anagrelid mint vérlemezkeszam-csdkkentd szer biztonsagossagat és hatasossagat négy nyilt
elrendezésii, nem kontrollos klinikai vizsgalatban értékelték (700-012., 700-014., 700-999. és
13970-301. szam1 vizsgalat), amelyekben 4000-nél tobb myeloproliferativ neoplasiaban (MPN-ban)
szenvedo beteg vett részt. Az ET-ben szenvedd betegekben a teljes véalaszt a trombocitaszamban
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bekovetkezd < 600 x 10%/1 értékre valo, avagy az alapvonalihoz képest > 50%-o0s csokkenésként és
ezen csOkkenés legalabb 4 héten at valo fenntartasaként hataroztak meg. A 700-012, 700-014, 700-999
és 13970-301 vizsgalatokban a teljes valaszhoz sziikséges id6 4 és 12 hét kozott valtozott. A
készitmény thrombohaemorrhagids eseményekkel kapcsolatos kedvezo klinikai hatasat meggy6z6
adatokkal nem tamasztottak ala.

A szivirekvencidra és a QTcintervallumra gyakorolt hatdsok

Az anagrelid kétféle dozisszintjének (0,5 mg-os €s 2,5 mg-os egyszeri dozis) a szivfrekvenciara és a
QTc-intervallumra gyakorolt hatasait egy kettés-vak, randomizalt, placebo- illetve aktiv-kontrollos,
keresztezett vizsgalat soran értékelték egészséges felnott férfiak és ndk esetében.

A szivfrekvencia dozisfliggé emelkedését figyelték meg az els6 12 o6ra soran, amely a maximalis
koncentraciok kialakulasanak idépontja koriil érte el a maximumat. Az atlagos szivfrekvencidban
bekovetkezett valtozas az alkalmazast koveto 2 oOra elteltével érte el maximumat, értéke +7,8 szivverés
per perc volt a 0,5 mg-os dozis, és +29,1 szivverés per perc volt a 2,5 mg-os dozis esetén.

A szivfrekvencia fokozodasanak idészakaiban mindkét dozis mellett az atlagos QTc adtmeneti
emelkedését figyeltek meg, az atlagos QTcF-ben (Fridericia-féle korrekcid) bekdvetkezett maximalis
valtozas a 0,5 mg-os dozis esetében +5,0 ms volt, amely 2 ora elteltével jelentkezett, a 2,5 mg-os dozis
esetében pedig +10,0 ms volt, amely 1 ora elteltével jelentkezett.

Gyermekek és serdiil0k

Egy nyilt elrendezési klinikai vizsgalatban, amelyet 8 gyermek- és 10 serdiilékort beteg bevonasaval
végeztek (koztiik olyan betegekkel, akik korabban nem részesiiltek anagrelid-kezelésben, illetve akik a
vizsgalat el6tt legfeljebb 5 éven at kaptak anagrelidet), a median thrombocytaszam 12 heti kezelés
utan kontrollalt szintekre csokkent. Serdiiloknél az atlagos napi adag jellemzéen magasabb volt.

Egy gyermekgyodgyaszati regiszter vizsgalatban 14, essentialis thrombocytaemias gyermeknél

(4 gyermek, 10 serdiilé) csokkent a thrombocytaszam a diagnozis felallitasakor fennallo értékhez
képest, €s a csokkent érték legfeljebb 18 honapon at maradt fenn az anagrelid-kezelés mellett. Korabbi
nyilt elrendezésii vizsgalatokban median thrombocytaszam-csokkenést 7 gyermeknél és 9 serdiilénél
figyeltek meg, akiket 3 honap és 6,5 év kozotti idotartamig részesiiltek kezelésben.

Az essentialis thrombocytaemiaban szenvedd gyermekkoru betegekkel végzett valamennyi vizsgéalatot
Osszevéve, az anagrelid atlagos napi 6sszddzisa nagyon valtozo volt, de sszességében arra utalnak az
adatok, hogy serdiiléknél a felndttekéhez hasonlo kezdo és fenntartd adagokat lehet alkalmazni, 6 év
feletti gyermekeknél pedig megfelelobb lenne napi 0,5 mg-os, alacsonyabb kezd6 dozis (lasd 4.2, 4.4,
4.8, 5.2 pont ). Minden gyermekgyogyaszati betegnél a betegre szabott napi adagra torténd dvatos
titralas sziikséges.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Anagrelid oralis adasat kovetden emberben a hatdéanyag legalabb 70%-ban szivodik fel a
gastrointestinal tractusbol. Ehomi bevétel esetén a plazmaszint a bevételt kovetden koriilbeliil 1 oraval
éri el a csticsértéket. Egészséges egyének farmakokinetikai adatai szerint az étkezés 14%-kal csokkenti
az anagrelid Crax-értékét, azonban 20%-kal ndveli az AUC-értékét. Az étkezés az aktiv metabolit, a

3-hidroxi-anagrelid Crax-értékét is csokkentette 29%-kal, bar az AUC-értékére nem volt hatassal.

Biotranszformacid

Az anagrelidet elsdsorban a CYP1A2 metabolizalja 3-hidroxi-anagreliddé, amely a CYP1A2 ttjan az
inaktiv metabolit 2-amino-5,6-dikl6r-3,4-dihidroquinazolinna metabolizalodik tovabb.
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20 egészséges felnéttnél vizsgaltak az omeprazol, egy CYP1A2-induktor, anagrelid
farmakokinetikdjara gyakorolt hatasat tobb napon keresztiil, napi egyszer 40 mg-os dozist kdvetden.
Az eredmények azt mutattak, hogy az omeprazol jelenlétében az anagrelid AUC .0 értéke 27%-kal,
AUC . értéke 26%-kal Crax értéke pedig 36%-kal csokkent; illetve ugyanezen értékek az anagrelid
3-hidroxi-anagrelid nevii metabolitjanal 13%-kal, 14%-kal és 18%-kal csokkentek.

Eliminacio

Az anagrelid felezési ideje a plazmaban rovid, korilbelil 1,3 ora, és amint az a felezési id6 alapjan is
varhato, nincs arra utalo jel, hogy az anagrelid felszaporodna a plazmaban. A vizeletbdl kevesebb mint
1% nyerhet6 vissza anagrelid formajaban. A vizeletbdl atlagosan visszanyerhetd
2-amino-5,6-diklor-3,4-dihidroquinazolin az alkalmazott adag koriilbeliil 18-35%-a.

Mindezeken tul ezek az eredmények nem utalnak az anagrelid clearance-ének auto-indukciojara.

Linearités
A 0,5 mg-tdl 2 mg-ig terjedd dozistartomanyban dozisaranyossagot allapitottak meg.

Gyermekek

Az ET-ben szenvedd, a gyogyszert éhgyomorra elfogyaszté gyermekektdl és serdiilékortaktol
(életkortartomany: 7-16 év) szarmazé farmakokinetikus adatok szerint az anagrelid adagolas-
normalizalt expozicidja, a Cnax és az AUC a felndttekéhez képest tendenciézusan magasabb volt
gyermekek/serdiilok esetében. Szintén egyértelmi tendencia vehetd észre az aktiv metabolitnak
torténd magasabb adagolas-normalizalt expozicio felé.

I1d6sek

ET-ben szenved6 idos (életkortartomany: 65 - 75 év), valamint fiatalabb felnétt (életkortartomany:

22 - 50 év) betegektdl éhgyomorra vett vérmintak vizsgalati eredményeinek 0sszehasonlitasa azt
mutatta, hogy id0s betegek esetében az anagrelid Cpax értéke 36%-kal, AUC-értéke pedig 61%-kal
magasabb volt, mig az aktiv metabolit 3-hidroxi-anagrelid Cmax értéke 42%-kal, AUC-értéke pedig
37%-kal alacsonyabb volt a fiatal betegek értékeihez képest. Ezeket a kiilonbségeket valosziniileg az
okozta, hogy iddsek esetében az anagrelid 3-hidroxi-anagreliddé torténd preszisztémas metabolizmusa
kisebb mértékil.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ismételt adagolast dozistoxicitas

Kutyaknal az anagrelid ismételt oralis adagolasat kovetden subendocardialis haemorrhagiat és focalis
myocardialis necrosist figyeltek meg a himeknél és a néstényeknél napi 1 mg/ttkg-os vagy magasabb
adagok mellett, és a himek fokozottabb érzékenységét észlelték. Him kutyak esetében az a dozisszint,
amely mellett mellékhatas nem figyelhetd meg (no observed effect level — NOEL) (napi 0,3 mg/ttkg)
az anagrelid napi 2 mg-os adagja mellett emberben kialakuld AUC-érték 0,1-szeresének felel meg az
anagrelid, 0,1-szeresének a BCH24426 metabolit és 1,6-szeresének az RL603 metabolit tekintetében.

Reproduktiv toxikologia

Termékenység

Him patkanyoknal az anagrelid napi 240 mg/ttkg-ig terjedd oralis dozisai mellett (testfeliilet alapjan a
napi 2 mg-os adag tobb mint 1000-szerese) nem tapasztaltak a termékenységre és a reproduktiv
paraméterekre gyakorolt hatast. NOstény patkanyoknal napi 30 mg/ttkg alkalmazasa mellett a pre- és
posztimplantacios veszteség novekedését, valamint az é16 embridk atlagos szdmanak csokkenését
figyelték meg. Az ezen hatasra vonatkozé NOEL (napi 10 mg/ttkg) az anagrelid napi 2 mg-os adagja
mellett emberben kialakul6 anagrelid AUC-értéknél 143-szor, a BCH24426 metabolit AUC-értékénél
12-szer, az RL603 metabolit AUC-értéknél pedig 11-szer magasabb volt.
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Embriofotalis fejlodesi vizsgalatok
Patkanyok ¢és nyulak esetén az anagrelid anyaallatra mérgez6 adagjaihoz megemelkedett embryo-
reszorpcid €s magzati mortalitas tarsult.

Egy nostény patkanyokkal végzett pre- és posztnatalis fejlodési vizsgalatban az anagrelid

10 mg/ttkg-os és magasabb oralis dozisokban a vemhesség id6tartamanak novekedését idézte eld,
aminek karos hatasa nem volt. A NOEL dézis (napi 3 mg/ttkg) mellett az anagrelid AUC-értéke
14-szer, a BCH24426 metabolité 2-szer, az RL603 metabolité pedig 2-szer magasabb volt az anagrelid
napi 2 mg-os oralis dozisanak alkalmazasa mellett emberben kialakuld AUC-értéknél.

Az anagrelid 60 mg/ttkg-os és magasabb adagokban alkalmazva elhtuzodo ellési id6t okozott az
anyaallatnal, és fokozta a magzati mortalitast. A NOEL dozis (napi 30 mg/ttkg) mellett az anagrelid
AUC-értéke 425-sz0r, az BCH24426 metabolit AUC-értéke 31-szer, az RL603 metabolité pedig
13-szor magasabb volt az anagrelid napi 2 mg-os oralis dozisanak alkalmazasa mellett emberben
kialakulo AUC-értéknél.

Mutagén és karcinogén potencial

Az anagrelid genotoxikus potencialjaval kapcsolatos vizsgalatok semmilyen mutagén vagy klasztogén
hatast nem mutattak ki.

Egy két évig tartd, patkdnyokon végzett karcinogenitasi vizsgalat soran tilzott farmakologiai hatassal
Osszefiiggd vagy arra jellemz6, nem neoplasticus és neoplasticus elvaltozasokat figyeltek meg. Ezen
beliil himeknél minden doézisszinten (> 3 mg/ttkg/nap) és ndstényeknél legalabb 10 mg/ttkg/nap és a
feletti dozis adasa esetén nott a mellékvese phaecochromocytoma aranya a kontrollal 6sszehasonlitva.
A himeknél alkalmazott legkisebb dozis (3 mg/ttkg/nap) a napi kétszer 1 mg dozis utani human
AUC-expozicio 37-szeresének felel meg. Az epigenetikus eredetii, uterus adenocarcinoma a
CYP1-csalad enzimjeinek indukcidjaval lehet 6sszefiiggésben. Ezt 30 mg/ttkg/nap dozist kapott
néstényeknél figyelték meg, ami a napi kétszer 1 mg-os dozis utani human AUC-expozicio
572-szeresének felel meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma

Laktoz
Laktoz-monohidrat
Kroszkarmell6z-natrium
Povidon (K29/32)
Mikrokristalyos cellul6z
Magnézium-sztearat

A kapszulahéj

Anagrelide Viatris 0,5 mg kemény kapszula
Zselatin
Titan-dioxid (E171)

Anagrelide Viatris 1 mg kemény kapszula
Zselatin

Titan-dioxid (E171)

Fekete vas-oxid (E172)
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Anagrelide Viatris 0,5 mg kemény kapszula

A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Anagrelide Viatris 1 mg kemény kapszula
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Polipropilén (PP) fedéllel lezart, nedvességmegkotd betétet tartalmazo, 30 ml-es vagy 75 ml-es
nagysuriiségii polietilénbdl (HDPE) késziilt, garanciazaras és gyermekbiztonsagi zarassal ellatott
tartaly.

Kiszerelés: 100 darab kapszula.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1256/001

EU/1/17/1256/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak ddtuma: 2018. februar 15.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2022. november 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime

SYNTHON HISPANIA S.L.

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

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
HOLLANDIA

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Kiilonleges és korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet:
Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtand6 a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) Gjabb,
meghatdrozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ ES A TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Anagrelide Viatris 0,5 mg kemény kapszula

anagrelid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg anagrelidnek megfelel6 anagrelid-hidroklorid-monohidrat kemény kapszulanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informaciokeért lasd a betegtajekoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula.

100 db kemény kapszula.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

19



| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Ez a
gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1256/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Csak a dobozon:
anagrelide Viatris 0,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Csak a dobozon:
Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Csak a dobozon:
PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ ES A TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Anagrelide Viatris 1 mg kemény kapszula

anagrelid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg anagrelidnek megfelelé anagrelid-hidroklorid-monohidrat kemény kapszulanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informaciokeért lasd a betegtajekoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula.

100 db kemény kapszula.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandd. Ez a gydgyszer
kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1256/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Csak a dobozon:
anagrelide Viatris 1 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Csak a dobozon:
Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Csak a dobozon:
PC
SN
NN
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Anagrelide Viatris 0,5 mg kemény kapszula
anagrelid

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Anagrelide Viatris és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Anagrelide Viatris szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Anagrelide Viatris-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Anagrelide Viatris-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusa gyogyszer az Anagrelide Viatris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Anagrelide Viatris az anagrelid nevii hatéanyagot tartalmazza. Az anagrelid olyan gy6gyszer,
amely beavatkozik a vérlemezkék fejloddésébe. Csokkenti a csontveld altal termelt vérlemezkék
szamat, aminek eredményeként a vérben 1évo vérlemezkeszam a normalishoz kozelebbi szintre
mérséklodik. Ezen hatasanak kdszonhetden hasznalatos az esszencialis trombocitémia nevii vérképzési
betegségben szenveddk kezelésére.

Az esszencialis trombocitémia akkor jelentkezik, amikor a csontveld tul sok vérlemezke néven ismert
vérsejtet termel. Ha a vérlemezkék til nagy szamban vannak jelen a vérben, az sulyos vérkeringési és
véralvadasi problémakat okozhat.

2. Tudnivalék az Anagrelide Viatris szedése eldtt

Ne szedje az Anagrelide Viatris-t:

o ha allergias az anagrelidre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére. Az
allergias reakciot felismerheti kiiités, viszketés, az arc vagy az ajkak duzzanata, illetve 1égszomj
jelentkezésérol;

o ha kozepes- vagy stlyos foki majbetegségben szenved;

o ha kézepes- vagy stlyos fokl vesebetegségben szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Anagrelide Viatris szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval:

o ha szivpanasza van, vagy ugy véli, hogy szivpanasza lehet;

o ha Onnél velesziiletetten fennall, illetve csaladi kortdrténetében szerepel a QT-szakasz
megnyulésa (a sziv elektromos tevékenysegét rogzitd EKG-gorbén lathato), vagy egyéb olyan
gyogyszereket szed, amelyek koros valtozasokat idéznek el6 az EKG-gorbén, illetve ha
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alacsony Onnél az elektrolitok, példaul a kalium, magnézium vagy kalcium szintje (Iasd ,,Egyéb
gyogyszerek és az Anagrelide Viatris” cimii pont);
o ha barmilyen maj- vagy vesepanasza van.

Acetilszalicilsavval (egy aszpirinként is ismert szer, amely sok fajdalom- és lazcsillapitasra, valamint
véralvadékok kialakulasanak megel6zésére alkalmazott gyogyszerben is megtalalhatd) egyidejileg
szedve a nagyfoku vérzések kockazata emelkedik (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és az Anagrelide Viatris”
cim alatt).

Amig Anagrelide Viatris-t szed, pontosan a kezeldorvosa altal el6irt adagot szedje. Ne hagyja abba a
gyogyszer szedését anélkiil, hogy megbeszélné kezeldorvosaval. Nem szabad hirtelen magatol
abbahagynia a gyogyszer szedését a kezeldorvosaval valo konzultacio nélkil. A gyogyszer szedésének
hirtelen abbahagyasa megnovelheti a sztrok (széliités) kockazatat.

A sztrok jelei és tlinetei az arc, a kar a 1ab hirtelen zsibbadésa, gyengesége kiilondsen a test egyik
oldalan, hirtelen zavartsag, beszédzavar vagy beszédértési nehézség, hirtelen lataszavar az egyik vagy
mindkét szemnél, hirtelen fellépo jaraszavar, szédiilés, egyensulyvesztés vagy a koordinacio hianya és
hirtelen fellépd ismeretlen eredetii erds fejfajas lehetnek. Azonnal kérjen orvosi segitséget.

Gyermekek és serdiilok
Az Anagrelide Viatris gyermekek ¢€s serdiilokortiak korében torténd alkalmazasara vonatkozoan kevés
informadci6 all rendelkezésre, ezért a gydgyszert koriiltekintéen kell alkalmazni.

Egyéb gydgyszerek és az Anagrelide Viatris
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha a kdvetkezd gyogyszerek valamelyikét szedi:

o Olyan gyogyszerek, amelyek megvaltoztathatjdk a szivritmust, példaul szotalol, amiodaron;

Fluvoxamint depresszio kezelésére;

Bizonyos tipust antibiotikumok, példaul az enoxacin, amit fertézések kezelésére alkalmaznak;

Teofillint stlyos asztma és 1égz¢si panaszok kezelésére;

Szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszereket, példaul milrinont, enoximont, amrinont,

olprinont vagy cilosztazolt;

. Acetilszalicilsavat (egy aszpirinként is ismert szer, amely sok fajdalom- és lazcsillapitasra,
valamint véralvadékok kialakulasanak megeldzésére alkalmazott gyogyszerben is megtalalhato)
mérsékelt vagy kdzepesen erds fajdalmak, példaul fejfajas kezelésére;

. Egyéb, a vérében 1évo vérlemezkékkel kapcsolatos betegségek kezelésére valo gyogyszereket,
példaul klopidogrel;

. Omeprazol, amely a gyomorban termel6dé sav mennyiségének csokkentésére szolgal;

. Szajon 4t szedett fogamzasgatlok: amennyiben stlyos hasmenés 1ép fel Onnél a gyogyszer

szedése alatt, csokkenhet a szdjon at szedett fogamzasgatlo hatéasa, ezért kiegészitd
fogamzasgatld modszer alkalmazasa ajanlott (példaul gumidvszer). Olvassa el az On altal
szedett fogamzasgatlo tabletta betegtajékoztatdjaban szerepld utasitasokat.

Az anagrelid ¢és a fenti gyogyszerek egylittes szedése nem megfeleld hatast eredményezhet.

Ha kétségei vannak, forduljon tanacsért kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Terhesség és szoptatas

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha terhes, vagy gyermeket szeretne. Az Anagrelide Viatris-t terhes nok
nem szedhetik. Azok a nok, akik teherbe eshetnek, mindenképpen alkalmazzanak hatékony

fogamzasgatlast az Anagrelide Viatris szedése soran. Kérdezze meg kezelGorvosat, ha tanacsra van
sziiksége a fogamzasgatlassal kapcsolatosan.
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Tajékoztassa kezelGorvosat, ha szoptat vagy varhatéan szoptatni fogja kisgyermekét. Az Anagrelide
Viatris nem szedhetd szoptatas alatt. Ha Anagrelide Viatris-t szed, a szoptatast abba kell hagynia.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Egyes anagrelidet szed6 betegek szédiilésrol szamoltak be. Ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen
gépet, ha Onnél is jelentkezik szédiilés.

Az Anagrelide Viatris laktozt és natriumot tartalmaz
Ez a gyogyzer laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeléorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz
gyakorlatilag “natriummentes”.

3. Hogyan Kkell szedni az Anagrelide Viatris-t?

Az Anagrelide Viatris-t mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazott Anagrelide Viatris mennyisége betegenként eltérd lehet az allapotuktol fligg6en.
Kezeldorvosa az Onnek leginkabb megfelel6 adagot fogja eldirni.

Az Anagrelide Viatris kezdeti adagja altaldban napi 1 mg. Ezt az adagot egy naponta kétszer
alkalmazott 0,5 mg-os kapszula formajaban, legalabb egy héten keresztiil kell szedni. Ezen id6
elteltével kezeldorvosa emelheti vagy csokkentheti a kapszulak szamat annak érdekében, hogy
megallapitsa, melyik adag felel meg Onnek leginkabb és melyik adag a leghatékonyabb az On
betegségére.

A kapszulakat egészben kell lenyelni, egy pohdr vizzel. A kapszulat nem szabad dsszetdrni vagy
tartalmat folyadékban higitani. A kapszuldkat egyarant beveheti étkezés kozben, étkezés utan, vagy
éhgyomorra. Ajanlatos a kapszula(ka)t minden nap azonos idépontokban bevenni.

Ne vegyen be tobb vagy kevesebb gydgyszert, mint amennyit a kezel6orvosa javasolt. Ne hagyja abba
a gyogyszer szedését anélkiil, hogy megbeszélné kezeldorvosaval. Nem szabad hirtelen, magatol
abbahagynia a gyogyszer szedését.

Kezelborvosa rendszeres id6k6zonként vérvizsgalatot fog el6irni annak ellendrzésére, hogy
gyogyszere kelloképpen hatasos-e, illetve maja és veséje megfeleléen miikodik-e.

Ha az eléirtnal tobb Anagrelide Viatris-t vett be

Ha az el8irtnal tobb Anagrelide Viatris-t vett be, vagy ha valaki mas vette be az On gyogyszerét,
haladéktalanul tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Mutassa meg neki az Anagrelide
Viatris dobozat.

Ha elfelejtette bevenni az Anagrelide Viatris-t

Amint eszébe jut, vegye be a kapszulat. A kovetkez6 adagot a szokasos idépontban vegye be. Ne
vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Anagrelide Viatris is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem

mindenkinél jelentkeznek. Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel,
értesitse kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Silyos mellékhatasok:

Nem gyakori: szivelégtelenség (tiinetei lehetnek a 1égszomj, mellkasi fajdalom, a labak megdagadasa
folyadékgyiilem miatt), sulyos szivritmuszavar (kamrai tahikardia, szupraventrikularis tahikardia vagy
pitvarfibrillaci6), hasnyalmirigy-gyulladas, ami erds hasi fajdalmat és hatfajast okoz (pankreatitisz),
véres hanyas, illetve véres vagy fekete széklet iiritése, a vérsejtek szamanak stlyos csokkenése, ami
gyengeséget, véralafutasokat, vérzést vagy fertdzéseket okozhat (pancitopénia), emelkedett vérnyomas
a tiidok verdereiben (tlinetei lehetnek a 1égszomj, a labak vagy bokék duzzanata, valamint az ajkak és
a bor kékes elszinez6dése).

Ritka: veseelégtelenség (kevés vizelet iiriil vagy egyaltalan nincs vizelet), szivroham.

Ha ezek koziil a mellékhatasok koziil barmelyiket észleli, azonnal forduljon kezel6éorvosahoz.
Egyéb lehetséges mellékhatisok

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):
Fejfajas.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

Szédiilés, faradtsag, szapora szivverés vagy szabalytalan, erGs szivverés (palpitacio), émelygés
(hanyinger), hasmenés, gyomorfdjas, szelek, hanyas, a vorosvértestek szamanak csokkenése (anémia),
folyadék-visszatartas, valamint kitités.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

Gyengeség érzése vagy rossz kozérzet, magas vérnyomas, szabalytalan szivverés, 4julas, hidegrazas
vagy laz, emésztési zavar, étvagytalansag, székrekedés, véralafutas, vérzés, duzzanat (6déma),
testtomeg-csokkenés, izomfajdalom, fajdalmas iziiletek, hatfajas, az érzékelés csokkenése vagy
érzéketlenség, illetve zsibbadas foként a borben, furcsa érzés, példaul zsibbadas vagy bizsergés,
almatlansag, depresszio, zavartsag, idegesség, szajszarazsag, emlékezetvesztés, légszomj, orrvérzés,
sulyos tiidofertdzes lazzal, 1€égszomjjal, kohogéssel és kopetiiritéssel, hajhullas, bor viszketése vagy a
borszin megvaltozasa, impotencia, mellkasi fajdalom, a vérben talalhat6 vérlemezkék szamaban
bekovetkezd csokkenés, ami fokozza a vérzes €s véralafutas kockazatat (trombocitopénia),
folyadékgyiilem a tiid6k koriil, illetve a majenzimek szintjének megemelkedése. Kezeldorvosa
végezhet vérvizsgalatot, mely kimutatja a majenzimek szintjének megnovekedését.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

A foginy vérzése, testtomeg-gyarapodas, erés mellkasi fajdalom (angina pektorisz), szivizombetegség
(tlinetei lehetnek a faradékonysag, mellkasi fajdalom és szivdobogasérzés), a sziv megnagyobbodasa,
folyadékgyiilem kialakulasa a sziv koriil, a sziv ereinek féjdalmas gorcse (pihenés kdzben, altalaban
¢jszaka vagy kora reggel) (Prinzmetal angina), a koordinacios képesség elveszitése, beszélési
nehézség, borszarazsag, migrén, latdszavar vagy kettds latas, fiilcsenggs, felallaskor (kiilondsen iil6
vagy fekvo helyzetbdl torténd felallaskor) jelentkezd szédiilés, éjszakanként fokozott vizelési inger,
fajdalom ¢és influenzaszeri tiinetek, almatlansag, a vérerek kitagulasa, vastagbélgyulladas (tiinetei
lehetnek: altalaban vért és nyakot tartalmazo hasmenés, hasfajas, 1az), gyomorhurut (tiinetei lehetnek:
fajdalom, hdnyinger, hanyas), koros rontgenarnyék kialakulasa a tiidoben, emelkedett kreatininszint a
vérvizsgalatok soran, ami veseproblémak jele lehet.

Az alabbi mellékhatasokrél szamoltak be, nem ismert azonban, hogy ezek milyen gyakorisaggal
fordulnak elé:

o Szivritmuszavar, amely esetleg életveszélyes lehet (Torsade de pointes);

o Mjijgyulladas, melynek tiinetei lehetnek a hanyinger, hanyas, viszketés, a bor és a szem sargas
elszinezddése, a széklet és a vizelet elszinezddése (hepatitisz);

. Tiidogyulladas (melynek tiinetei lehetnek a laz, kohoges, nehézlégzés, sipold 1€gzés; és a tiidd
hegesedését okozza) (allergias alveolitisz, az intersticilis tiidobetegséget, pneumonitiszt is
beleértve);

o Vesegyulladas (tubulointersticialis nefritisz);
o Sztrok (lasd 2. pont).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsadgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Anagrelide Viatris-t tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A fénytdl és a nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Ha kezeldorvosa leallitja gyogyszerének alkalmazasat, ne 6rizze meg a megmaradt kapszulékat,
hacsak a kezeldorvosa ezt nem kéri. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Anagrelide Viatris?
A készitmény hatoéanyaga az anagrelid. Egy kapszula 0,5 mg anagrelidnek megfeleld anagrelid-
hidrokloridot tartalmaz

Egyéb 0sszetevok: laktoz, kroszkarmelloz-natrium, povidon, mikrokristalyos cellul6z, magnézium-
sztearat, zselatin és titan-dioxid (E171). (Lasd 2 pontot ,,Az Anagrelide Viatris laktdzt és natriumot
tartalmaz”).

Milyen az Anagrelide Viatris kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Anagrelide Viatris 0,5 mg kemény kapszula atlatszatlan, homalyos fehér kapszulatesttel és —
sapkaval rendelkezik. A kapszula fehér vagy tortfehér port tartalmaz.

Kapszulaméret: kb. 14,3 x 5,3 mm.

Az Anagrelide Viatris 30 ml-es vagy 75 ml-es, biztonsagizaras és gyermekbiztos, nedvszivo betéttel
ellatott, 100 db. kemény kapszulat tartalmazd milanyag tartalyban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

frorszag

Gyarto

Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol

POL. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spanyolorszag
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Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

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

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

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

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ.s.1.0. Viatris Healthcare Kft.

Tel: + 420 222 004 400 Tel.: +36 1465 2100

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Ltd

TIf: +4528 11 69 32 Tel: +356 212201 74

Deutschland Nederland

Viatris Healthcare GmbH Mylan BV

Tel: +49 800 0700 800 Tel: + 31 (0)20 426 3300

Eesti ) Norge

Viatris OU Viatris AS

Tel: +372 6363 052 TIf: + 47 66 75 33 00

E\Mada Osterreich

Viatris Hellas Ltd. Viatris Austria GmbH

TnA: +30 2100 100 002 Tel: +43 1 86390

Espaiia Polska

Viatris Pharmaceuticals, S.L. Viatris Healthcare Sp. Z o.0.

Tel: +34 900 102 712 Tel.: + 48 22 546 64 00

France Portugal

Viatris Santé Mylan, Lda.

Tel: +33 437257500 Tel: + 351 214 127 200

Hrvatska Romania

Viatris Hrvatska d.o.o. BGP Products SRL

Tel: +385 123 50 599 Tel: +40 372 579 000

Ireland Slovenija

Viatris Limited Viatris d.o.o.

Tel: +353 1 8711600 Tel: +386 1 23 63 180
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island Slovenska republika

Icepharma hf. Viatris Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 32 199 100
Italia Suomi/Finland

Viatris Italia S.r.1. Viatris Oy

Tel: +39 (0) 2 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Kvmpog Sverige

GPA Pharmaceuticals Ltd Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.curopa.eu/) talalhat6. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre €s kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Anagrelide Viatris 1 mg kemény kapszula
anagrelid

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Anagrelide Viatris és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Anagrelide Viatris szedése elott

Hogyan kell szedni az Anagrelide Viatris-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Anagrelide Viatris-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR S e

1. Milyen tipusi gyogyszer az Anagrelide Viatris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Anagrelide Viatris az anagrelid nevii hatéanyagot tartalmazza. Az anagrelid olyan gyogyszer,
amely beavatkozik a vérlemezkék fejlodésébe. Csokkenti a csontveld altal termelt vérlemezkék
szamat, aminek eredményeként a vérben 1év6 vérlemezkeszam a normalishoz kozelebbi szintre
mérséklodik. Ezen hatasanak kdszonhetéen hasznalatos az esszencialis trombocitémia nevil vérképzési
betegségben szenveddk kezelésére.

Az esszencialis trombocitémia akkor jelentkezik, amikor a csontveld tal sok vérlemezke néven ismert
vérsejtet termel. Ha a vérlemezkék tul nagy szamban vannak jelen a vérben, az sulyos vérkeringési és
véralvadasi problémakat okozhat.

2. Tudnivalék az Anagrelide Viatris szedése eldtt

Ne szedje az Anagrelide Viatris-t:

o ha allergias az anagrelidre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére. Az
allergias reakciot felismerheti kiiités, viszketés, az arc vagy az ajkak duzzanata, illetve 1égszomj
jelentkezésérol;

o ha kézepes- vagy stlyos foki majbetegségben szenved;

o ha kézepes- vagy stlyos foki vesebetegségben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Anagrelide Viatris szedése el6tt beszeljen kezeldorvosaval:

o ha szivpanasza van, vagy ugy véli, hogy szivpanasza lehet;

. ha Onnél velesziiletetten fennall, illetve csaladi kortdrténetében szerepel a QT-szakasz
megnyulésa (a sziv elektromos tevékenysegét rogzité EKG-gorbén lathato), vagy egyéb olyan
gyogyszereket szed, amelyek koros valtozasokat idéznek el6 az EKG-gorbén, illetve ha
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alacsony Onnél az elektrolitok, példaul a kalium, magnézium vagy kalcium szintje (Iasd ,,Egyéb
gyogyszerek és az Anagrelide Viatris” cimii pont);
o ha barmilyen m4j- vagy vesepanasza van.

Acetilszalicilsavval (egy aszpirinként is ismert szer, amely sok fajdalom- és lazcsillapitasra, valamint
véralvadékok kialakulasanak megel6zésére alkalmazott gyogyszerben is megtalalhatd) egyidejileg
szedve a nagyfoku vérzések kockazata emelkedik (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és az Anagrelide Viatris”
cim alatt).

Amig Anagrelide Viatris-t szed, pontosan a kezeldorvosa altal el6irt adagot szedje. Ne hagyja abba

a gyogyszer szedését anélkiil, hogy megbeszélné kezeldorvosaval. Nem szabad hirtelen magatol
abbahagynia a gyogyszer szedését a kezeldorvosaval valo konzultacio nélkil. A gyogyszer szedésének
hirtelen abbahagyasa megnovelheti a sztrok (széliités) kockazatat.

A sztrok jelei és tlinetei az arc, a kar a 1ab hirtelen zsibbadésa, gyengesége kiilondsen a test egyik
oldalan, hirtelen zavartsag, beszédzavar vagy beszédértési nehézség, hirtelen lataszavar az egyik vagy
mindkét szemnél, hirtelen fellépo jaraszavar, szédiilés, egyensulyvesztés vagy a koordinacio hianya és
hirtelen fellépd ismeretlen eredetii erds fejfajas lehetnek. Azonnal kérjen orvosi segitséget.

Gyermekek és serdiilok
Az Anagrelide Viatris gyermekek és serdiilékoraak korében torténd alkalmazasara vonatkozoan kevés
informdci6 all rendelkezésre, ezért a gydgyszert koriiltekintéen kell alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és az Anagrelide Viatris
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha a kdvetkezd gyogyszerek valamelyikét szedi:

o Olyan gyogyszerek, amelyek megvaltoztathatjak a szivritmust, példaul szotalol, amiodaron;

Fluvoxamint depresszi6 kezelésére;

Bizonyos tipust antibiotikumok, példaul az enoxacin, amit fertézések kezelésére alkalmaznak;

Teofillint stlyos asztma és 1égzési panaszok kezelésére;

Szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszereket, példaul milrinont, enoximont, amrinont,

olprinont vagy cilosztazolt;

. Acetilszalicilsavat (egy aszpirinként is ismert szer, amely sok fajdalom- és lazcsillapitasra,
valamint véralvadékok kialakulasanak megeldzésére alkalmazott gyogyszerben is megtalalhato)
mérsékelt vagy kdzepesen erds fajdalmak, példaul fejfajas kezelésére;

. Egyéb, a vérében 1€évo vérlemezkékkel kapcsolatos betegségek kezelésére vald gyogyszereket,
példaul klopidogrel;

. Omeprazol, amely a gyomorban termeldd6 sav mennyiségének csokkentésére szolgal,

. Szajon at szedett fogamzasgatlok: amennyiben stlyos hasmenés 1ép fel Onnél a gyogyszer

szedése alatt, csokkenhet a szajon at szedett fogamzasgatlo hatasa, ezért kiegészitd
fogamzasgatlé modszer alkalmazasa ajanlott (példaul gumiovszer). Olvassa el az On altal
szedett fogamzasgatlo tabletta betegtajékoztatdjaban szerepld utasitdsokat.

Az anagrelid ¢és a fenti gyogyszerek egylittes szedése nem megfeleld hatast eredményezhet.

Ha kétségei vannak, forduljon tanacsért kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Terhesség és szoptatas

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha terhes, vagy gyermeket szeretne. Az Anagrelide Viatris-t terhes nok
nem szedhetik. Azok a ndk, akik teherbe eshetnek, mindenképpen alkalmazzanak hatékony
fogamzasgatlast az Anagrelide Viatris szedése soran. Kérdezze meg kezel6orvosat, ha tanacsra van

sziiksége a fogamzasgatlassal kapcsolatosan.

Tajekoztassa kezeldorvosat, ha szoptat vagy varhatdan szoptatni fogja kisgyermekét. Az Anagrelide
Viatris nem szedhetd szoptatas alatt. Ha Anagrelide Viatris-t szed, a szoptatast abba kell hagynia.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Egyes Anagrelide Viatris-t szed6 betegek szédiilésrél szamoltak be. Ne vezessen gépjarmiivet, és ne
kezeljen gépet, ha Onnél is jelentkezik szédiilés.

Az Anagrelide Viatris laktézt és natriumot tartalmaz )
Ez a gyogyzer laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszuldnként, azaz
gyakorlatilag “natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Anagrelide Viatris-t?

Az Anagrelide Viatris-t mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolést illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazott Anagrelide Viatris mennyisége betegenként eltérd lehet az allapotuktol fiiggéen.
Kezelborvosa az Onnek leginkdbb megfeleld adagot fogja eldirni.

Az Anagrelide Viatris kezdeti adagja altalaban napi 1 mg. Ezt az adagot egy naponta kétszer
alkalmazott 0,5 mg-os kapszula form4jaban, legaldbb egy héten keresztiil kell szedni. Ezen id6
elteltével kezeldorvosa emelheti vagy csokkentheti a kapszuldk szamat annak érdekében, hogy
megallapitsa, melyik adag felel meg Onnek leginkabb és melyik adag a leghatékonyabb az On
betegségére.

A kapszulakat egészben kell lenyelni, egy pohdr vizzel. A kapszulat nem szabad 6sszetdrni vagy
tartalmat folyadékban higitani. A kapszuldkat egyarant beveheti étkezés kozben, étkezés utan, vagy
éhgyomorra. Ajanlatos a kapszula(ka)t minden nap azonos idépontokban bevenni.

Ne vegyen be tobb vagy kevesebb gydgyszert, mint amennyit a kezel6orvosa javasolt. Ne hagyja abba
a gyogyszer szedését anélkiil, hogy megbeszélné kezeldorvosaval. Nem szabad hirtelen, magatol
abbahagynia a gyogyszer szedését.

Kezelborvosa rendszeres idokozonként vérvizsgalatot fog el6irni annak ellenérzésére, hogy
gyogyszere kelloképpen hatasos-e, illetve maja és veséje megfeleléen mitkodik-e.

Ha az eléirtnal tobb Anagrelide Viatris-t vett be

Ha az eldirtnal tobb Anagrelide Viatris-t vett be, vagy ha valaki mas vette be az On gyogyszerét,
haladéktalanul tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy gydgyszerészét. Mutassa meg neki a Anagrelide
Viatris dobozat.

Ha elfelejtette bevenni az Anagrelide Viatris-t
Amint eszébe jut, vegye be a kapszulat. A kdvetkez6 adagot a szokasos idopontban vegye be. Ne
vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Anagrelide Viatris is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel,
értesitse kezelOorvosat vagy gyogyszerészét.

Stlyos mellékhatasok:

Nem gyakori: szivelégtelenség (tlinetei lehetnek a 1égszomj, mellkasi fajdalom, a labak megdagadasa
folyadékgyiilem miatt), sulyos szivritmuszavar (kamrai tahikardia, szupraventrikularis tahikardia vagy
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pitvarfibrillacié), hasnyalmirigy-gyulladas, ami er6s hasi fajdalmat és hatfajast okoz (pankreatitisz),
véres hanyas, illetve véres vagy fekete széklet iiritése, a vérsejtek szamanak stlyos csokkenése, ami
gyengeséget, véralafutasokat, vérzést vagy fert6zéseket okozhat (pancitopénia), kisvérkori
(pulmonalis) magas vérnyomas (tlinetei lehetnek a légszomj, a ldbak vagy bokak duzzanata, valamint
az ajkak és a bor kékes elszinezbdése).

Ritka: veseelégtelenség (kevés vizelet iiriil vagy egyaltalan nincs vizelet), szivroham.

Ha ezek koziil a mellékhatasok koziil barmelyiket észleli, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
Egyéb lehetséges mellékhatisok

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):
Fejfajas.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

Szédiilés, faradtsag, szapora szivverés vagy szabalytalan, erGs szivverés (palpitacio), émelygés
(hanyinger), hasmenés, gyomorféjas, szelek, hanyas, a vorosvértestek szamanak csokkenése (anémia),
folyadék-visszatartas, valamint kitités.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

Gyengeség érzése vagy rossz kozérzet, magas vérnyomas, szabalytalan szivverés, 4julds, hidegrazas
vagy laz, emésztési zavar, étvagytalansag, székrekedés, véralafutas, vérzés, duzzanat (6déma),
testtomeg-csokkenés, izomfajdalom, fajdalmas iziiletek, hatfajas, az érzékelés csokkenése vagy
érzéketlenség, illetve zsibbadas foként a borben, furcsa érzés, példaul zsibbadas vagy bizsergés,
almatlansag, depresszio, zavartsag, idegesség, szajszarazsag, emlékezetvesztés, 1égszomj, orrvérzeEs,
sulyos tiidofert6zés lazzal, 1€égszomijjal, kohogéssel és kopetiiritéssel, hajhullas, bor viszketése vagy
a borszin megvaltozasa, impotencia, mellkasi fajdalom, a vérben talalhat6 vérlemezkék szamaban
bekovetkezo csokkenés, ami fokozza a vérzés €s véralafutas kockazatat (trombocitopénia),
folyadékgyiilem a tiidok kortil, illetve a majenzimek szintjének megemelkedése. Kezeldorvosa
végezhet vérvizsgalatot, mely kimutatja a majenzimek szintjének megnovekedését.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

A foginy vérzése, testtomeg-gyarapodas, erés mellkasi fajjdalom (angina pektorisz), szivizombetegség
(tiinetei lehetnek a faradékonysag, mellkasi fajdalom és szivdobogas-érzés), a sziv megnagyobbodasa,
folyadékgyiilem kialakulasa a sziv koriil, a sziv ereinek fajdalmas gorcse (pihenés kozben, altalaban
¢éjszaka vagy kora reggel) (Prinzmetal angina), a koordinacios képesség elveszitése, beszélési
nehézség, bérszarazsag, migrén, latdszavar vagy kettds latas, fiilcsengés, felallaskor (kiiléndsen iil6
vagy fekvo helyzetbdl torténd felallaskor) jelentkezd szédiilés, éjszakanként fokozott vizelési inger,
fajdalom és influenzaszeri tiinetek, almatlansag, a vérerek kitagulasa, vastagbélgyulladas (tiinetei
lehetnek: altaldban vért és nyakot tartalmazo hasmenés, hasfajas, 14z), a gyomor gyulladésa (tiinetei
lehetnek: fajdalom, hanyinger, hanyas), koros rontgenarnyék kialakulasa a tiiddben, emelkedett
kreatininszint a vérvizsgalatok soran, ami veseproblémak jele lehet.

Az alabbi mellékhatasokrél szamoltak be, nem ismert azonban, hogy ezek milyen gyakorisaggal
fordulnak elo:

o Szivritmuszavar, amely esetleg életveszélyes lehet (Torsade de pointes);

o M3ijgyulladas, melynek tiinetei lehetnek a hanyinger, hanyas, viszketés, a bor és a szem sargas
elszinezbdése, a széklet és a vizelet elszinezddése (hepatitisz);

o Tidoégyulladas (melynek tiinetei lehetnek a laz, kohogés, nehézlégzés, sipold 1€gzés; és a tiidod
hegesedését okozza) (allergias alveolitisz, az intersticialis tiidobetegséget, pneumonitiszt is
beleértve);

. Vesegyulladas (tubulointersticialis nefritisz);

. Sztrok (lasd 2. pont).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Anagrelide Viatris-t tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Ha kezeldorvosa leallitja gyogyszerének alkalmazasat, ne 6rizze meg a megmaradt kapszulakat,
hacsak a kezelGorvosa ezt nem kéri. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Anagrelide Viatris?
A készitmény hatéanyaga az anagrelid. Egy kapszula 1 mg anagrelidnek megfelel6 anagrelid-
hidrokloridot tartalmaz

Egyéb 6sszetevok: laktdz, kroszkarmelloz-natrium, povidon, mikrokristalyos celluldz, magnézium-
sztearat, zselatin és titan-dioxid (E171) és fekete vas-oxid (E172). (Léasd 2. pontot ,,Az Anagrelide
Viatris laktdzt és natriumot tartalmaz”).

Milyen az Anagrelide Viatris kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Anagrelide Viatris 1 mg kemény kapszula sziirke kapszulatesttel és -sapkaval rendelkezik. A
kapszula fehér vagy tortfehér port tartalmaz.

Kapszulaméret: kb. 14,3 x 5,3 mm.

Az Anagrelide Viatris 30 ml-es vagy 75 ml-es, biztonsagizaras és gyermekbiztos, nedvszivo betéttel
ellatott, 100 db. kemény kapszulat tartalmazd milanyag tartalyban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

frorszag
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Gyarto

Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol

POL. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spanyolorszag

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bbnarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ.s.1.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OUTel: + 372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd.
TnA: +30 2100 100 002

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

France
Viatris Santé
Tél: +33 437257500

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 212201 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
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Hrvatska Romania

Viatris Hrvatska d.o.o. BGP Products SRL
Tel: +385 123 50 599 Tel: +40 372 579 000
Ireland Slovenija

Viatris Limited Viatris d.o.o.

Tel: +353 1 8711600 Tel: +386 1 23 63 180
island Slovenska republika
Icepharma hf. Viatris Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 232 199 100
Italia Suomi/Finland

Viatris Italia S.r.1. Viatris Oy

Tel: +39 (0) 2 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Kvbmpog Sverige

GPA Pharmaceuticals Ltd Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.curopa.ceu/) talalhato. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.
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