I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anagrelide Viatris 0,5 mg kietosios kapsulés
Anagrelide Viatris 1 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Anagrelide Viatris 0.5 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra anagrelido hidrochlorido monohidrato, atitinkancio 0,5 mg
anagrelido (anagrelidum).

Pagalbinées medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra apie 59,5 mg laktozés.

Anagrelide Viatris 1 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsul¢je yra anagrelido hidrochlorido monohidrato, atitinkancio 1 mg
anagrelido (anagrelidum).

Pagalbines medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra apie 119 mg laktozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé (kapsulé).
Anagrelide Viatris 0.5 mg kietosios kapsulés

Kapsulés dydis 4 (apytikriai 14,3 x 5,3 mm), nepermatomu baltu korpusu ir dangteliu. Kapsulé
pripildyta baltos ar balk§vos spalvos milteliy.

Anagrelide Viatris 1 mg kietosios kapsulés
Kapsulés dydis 4 (apytikriai 14,3 x 5,3 mm), pilku korpusu ir dangteliu. Kapsulé pripildyta baltos ar
balksvos spalvos milteliy.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Anagrelidas skirtas sumazinti padidintg trombocity kiekj esencialine trombocitemija (ET) sergantiems
pacientams, priklausantiems rizikos grupei, kai jie netoleruoja skiriamo gydymo arba jei, nezitirint
taikomo gydymo, padidéjes trombocity kiekis nesumazéja iki priimtino lygio.

Rizikos grupei priklausantis pacientas
Rizikos grupei priskiriami tie ET sergantys pacientai, kurie atitinka vieng ar daugiau i$ toliau iSvardyty
kriterijy:

. amzius yra > 60 mety ar
. trombocity skai¢ius > 1 000 x 10%/1, arba
. anamnez¢je trombohemoraginiai reiskiniai.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma anagrelidu turi skirti gydytojas, turintis ET gydymo patirties.
Dozavimas

Rekomenduojama pradiné anagrelido dozé yra 1 mg per para. Si dozé, padalyta j dvi dalis (po 0,5 mg),
turi biiti skiriama per burna.

Tokig pradine dozg reikia skirti maziausiai savaitg. Po savaités dozé kiekvienam pacientui gali buti
nustatoma individualiai, stengiantis pasiekti maziausia efektyvia doze, kurios poveikyje trombocity
skai¢ius sumazéty ar islikty mazesnis nei 600 x 10%/1, o idealiu atveju biity tarp 150 x 10%/1 ir

400 x 10%1. Dozés neturi biiti didinama daugiau nei 0,5 mg per parg bet kurios vienos savaités bégyie,
o rekomenduojama maksimali vienkartiné dozé neturi virSyti 2,5 mg (Zr. 4.9 skyriy). Vaistinio
preparato klinikiniy tyrimy metu buvo skiriamos 10 mg per para dozées.

Gydymo anagrelidu poveikis turi buti reguliariai stebimas (zZr. 4.4 skyriy). Jei pradiné dozé yra > 1 mg
per parg, trombocity skaicius pirma savaite turi biiti nustatomas kas antrg diena, o véliau ne reciau kaip
kartg per savaite, kol pasiekiama pastovi palaikomoji dozé. Dazniausiai trombocity skaicius sumazéja
per 14-21 dieng nuo gydymo pradzios ir daugumai pacienty pastebimas adekvatus atsakas palaikant
dozg nuo 1 iki 3 mg per para (daugiau informacijos apie klinikinj poveikj zr. 5.1 skyriuje).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Nustatyti farmakokinetikos skirtumai tarp senyvy ir jauny ET serganciy pacienty (zr. 5.2 skyriy)
nereikalauja taikyti kitokio pradinio rezimo ar kitokio dozés titravimo, kad biity uztikrintas
individualiam pacientui optimaliai pritaikytas anagrelido vartojimo rezimas.

Vaistinio preparato klinikiniy tyrimy metu mazdaug 50 % anagrelidu gydyty pacienty buvo vyresni
kaip 60 mety ir Siems pacientams specialiai dozés keisti nereikéjo. Taciau, kaip ir tikeétasi, Sios
amziaus grupés pacientams du kartus dazniau pasireiSké sunkios nepageidaujamos reakcijos
(daugiausia Sirdies sutrikimai).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Siy pacienty populiacijos farmakokinetikos duomeny nepakanka. Prie§ pradedant pacientus su
sutrikusia inksty funkcija gydyma anagrelidu, turi biiti jvertintas galimos naudos ir rizikos santykis (Zr.
4.3 skyriy).

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Siy pacienty populiacijos farmakokinetikos duomeny nepakanka. Tagiau kadangi metabolizmas
kepenyse yra pagrindinis anagrelido Salinimo biidas, tod¢l galima tikétis, kad kepeny funkcija gali
turéti jtakos Siam procesui. Dél to rekomenduojama, kad pacientai su vidutiniu ar sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu nebiity gydomi anagrelidu. Prie§ paskiriant gydyma anagrelidu pacientams su
lengvu kepeny funkcijos sutrikimu, turi biiti jvertintas galimos naudos ir rizikos santykis (zr. 4.3 ir
4.4 skyrius).

Vaiky populiacija

Anagrelido saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti. Vartojimo vaikams ir paaugliams patirties
yra labai nedaug; Sioje pacienty grupéje anagrelido reikia vartoti atsargiai. Nesant specialiy
rekomendacijy vaikams ir paaugliams, laikoma, kad PSO diagnostikos kriterijai, taikomi suaugusiyjy
ET diagnozuoti, tinka ir vaiky populiacijai. ET diagnostikos rekomendacijy turi biti atidziai laikomasi
bei, kilus abejoniy, reikia pakartotinai jvertinti diagnoze, stengiantis atskirti nuo paveldimosios ar
antrinés trombocitozés; tam galima atlikti geneting analize ir kauly ¢iulpy biopsija.

Paprastai didelés rizikos pacientams svarstoma galimybé taikyti citoredukcinj gydyma.



Gydyma anagrelidu reikia pradéti tik, jei pacientui yra ligos progresavimo pozymiy arba trombozé. Jei
pradedamas gydymas, reikia reguliariai stebéti gydymo anagrelidu nauda ir rizikg bei periodiskai
jvertinti taikomo gydymo bitinybg.

Gydantis gydytojas siekiamg trombocity kiekj nustato kiekvienam pacientui atskirai.

Reikia svarstyti galimybe nutraukti gydyma pacientams vaikams, kuriems po mazdaug 3 ménesiy néra
pakankamo atsako j gydyma (zr. 4.4 skyriy).

Turimi duomenys pateikiami 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vartojimo metodas

Anagrelide Viatris skirtas vartoti per burng. Kapsule reikia nuryti visg. Negalima jos traiskyti arba
skiesti jos turinio skysciu.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Pacientai su vidutiniu ar sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu.

Pacientai, turintys sunky inksty funkcijos sutrikimg (kreatinino klirensas < 50 ml/min.).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pries paskiriant gydyma anagrelidu pacientams, turintiems lengva kepeny funkcijos sutrikima, turi bati
jvertinta potenciali rizika ir galima nauda. Sio vaistinio preparato nerekomenduojama skirti
pacientams, kuriems yra padidéjes (> 5 kartus vir§ normos) transaminaziy aktyvumas (zr. 4.2 ir

4.3 skyrius).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pries paskiriant gydyma anagrelidu pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, turi biiti jvertinta
potenciali rizika ir galima nauda (Zr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

Trombozés rizika

Dél staigaus trombocity skaiciaus padidéjimo rizikos, dél ko gali atsirasti galimai mirtiny tromboziniy
komplikacijy, tokiy kaip smegeny infarktas, reikia vengti staiga nutraukti gydyma.

Pacientus reikia informuoti, kaip atpazinti ankstyvus poZymius ir simptomus, rodanc¢ius trombozines
komplikacijas, tokias kaip smegeny infarktas, ir, atsiradus simptomams, kreiptis ] gydytoja.

Gydymo nutraukimas

Laikinai sustabdzius vartojimg arba nutraukus gydyma, trombocity skaiciaus padidé¢jimas vyksta
Jvairiai, taciau nutraukus gydyma anagrelidu, trombocity skaicius pradés didéti per 4 dienas ir per 10—
14 dieny grjs j pradinj lygj, buvusj pries gydyma, ir gali virSyti pradines vertes. Todél trombocity
skaiiy reikia daznai tikrinti (zr. 4.2 skyriy).

Stebéjimas

Gydant reikia atidziai kliniSkai sekti pacientus: turi biiti atlickamas bendras kraujo tyrimas
(hemoglobinas, leukocitai, trombocity skaicius), jvertinami kepeny funkcijos rodikliai (ALT ir AST),
inksty funkcija (kreatinino ir §lapalo koncentracija serume) bei elektrolitai (kalis, magnis ir kalcis).



Sirdies ir kraujagysliy sistema

Nustatytos sunkios nepageidaujamos Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijos, iskaitant forsade de
pointes, skilvelinés tachikardijos, kardiomiopatijos, kardiomegalijos ir stazinio Sirdies
nepakankamumo atvejus (zr. 4.8 skyriy).

Skiriant anagrelida pacientams, kuriems nustatyti pailgéjusio QT intervalo rizikos veiksniai, pvz.,
jgimtas pailgéjusio QT intervalo sindromas, ankscCiau pasireiskes jgytas pailgéjes QTc intervalas,
vartojami vaistiniai preparatai, galintys pailginti QTc intervala, ir hipokalemija, reikia imtis atsargumo
priemoniy.

Taip pat atsargiai reikia skirti populiacijoms, kurioms gali biiti didesné maksimali anagrelido arba jo
veikliojo metabolito 3-hidroksi-anagrelido koncentracija plazmoje (Cmax), pvz., esant kepeny
sutrikimui arba vartojant kartu su CYP1A2 inhibitoriais (Zr. 4.5 skyriy).

Patartina atidZiai stebéti poveikj QTc intervalui.

Pries pradedant gydyma anagrelidu rekomenduojama visiems pacientams atlikti pradinius Sirdies bei
kraujagysliy tyrimus, jskaitant pradine elektrokardiogramg ir echokardiografija. Gydymo metu visi
pacientai turi biiti reguliariai stebimi (pvz., atlickant EKG ar echokardiografija) dél galimo poveikio
Sirdies ir kraujagysliy sistemai, nes gali prireikti detalesnio Sirdies ir kraujagysliy sistemos jvertinimo
ir iStyrimo. Pries skiriant anagrelida, hipokalemijg ir hipomagnezemijg reikia koreguoti, o gydymo
metu — periodiskai stebéti.

Anagrelidas yra ciklinio AMP fosfodiesterazés I1I inhibitorius, todél dél jo teigiamo inotropinio ir
chronotropinio poveikio bet kokio amziaus pacientams, kuriems yra zZinoma ar jtariama Sirdies liga,
anagrelidas turi buti skiriamas atsargiai. Sunkios nepageidaujamos Sirdies ir kraujagysliy sistemos
reakcijos taip pat pasireiske pacientams, kuriems néra jtariama Sirdies liga ir kuriy iki gydymo atlikty
Sirdies bei kraujagysliy tyrimy rezultatai buvo normalis.

Anagrelida reikia vartoti tik tuo atveju, kai galima gydymo nauda yra didesné uz galima rizika.

Plautiné hipertenzija

Buvo gauta pranesimy apie plautinés hipertenzijos atvejus anagrelidu gydomiems pacientams. Pries§
pradedant gydyma anagrelidu ir gydymo metu reikia jvertinti, ar pacientams néra §irdies ir plauciy
ligos pozymiy bei simptomy.

Vaiky populiacija

Yra labai mazai duomeny apie anagrelido skyrima vaikams, todél Si pacienty grupé anagrelida turi
vartoti atsargiai (zr. 4.2, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

Kaip ir suaugusiyjy populiacijai, pries gydyma ir reguliariai gydymo metu reikia atlikti bendrg kraujo
tyrima ir jvertinti $irdies, kepeny bei inksty funkcija. Si liga gali progresuoti j mielofibroze arba iming
mieloiding leukemijg (UML). Nors tokio progresavimo atvejy daznis neZinomas, vaikams ligos eiga
yra ilgesné, todél jiems gali biiti didesné nei suaugusiesiems piktybinés transformacijos rizika. Taip
pat reikia reguliariai stebéti, ar vaikams liga neprogresuoja, vadovaujantis standartine klinikine
praktika, pvz., atliekant medicining apzifirg, jvertinant atitinkamus ligos Zymenis ir atliekant kauly
¢iulpy biopsija.

Reikia greitai jvertinti bet kokius pakitimus ir imtis atitinkamy priemoniy, tarp kuriy gali buti dozés
mazinimas, vaistinio preparato vartojimo sustabdymas ar nutraukimas.



Kliniskai reik§mingos saveikos

Anagrelidas yra ciklinio AMP fosfodiesterazés III (PDE III) inhibitorius. Anagrelido
nerekomenduojama vartoti kartu su kitais PDE III inhibitoriais, kaip antai: milrinonu, amrinonu,
enoksimonu, olprinonu ir cilostazoliu.

Anagrelido ir acetilsalicilo riigsties derinio vartojimas buvo susijes su sunkiais kraujavimo reiskiniais
(zr. 4.5 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Anagrelide Viatris sudétyje yra laktozes. Pacientams, kuriems yra retas paveldimas sutrikimas -
galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija, Sio
vaistinio preparato vartoti negalima.

Anagrelide Viatris kapsuléje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakokinetiniy ir (arba) farmakodinaminiy tyrimy dél galimos anagrelido sgveikos su kitais
vaistiniais preparatais buvo atlikta nedaug.

Kity veikliyjy medziagy poveikis anagrelidui

In vivo

Saveikos tyrimai su Zmonémis parodé¢, kad digoksinas ir varfarinas neturi jtakos anagrelido
farmakokinetinéms savybéms.

CYPI1A2 inhibitoriai

Anagrelidas pirmiausiai metabolizuojamas CYP1A2. Yra zinoma, kad CYP1A2 slopina keletas
vaistiniy preparaty, tarp jy fluvoksaminas ir enoksacinas, todél jie teoriSkai gali nepalankiai veikti
anagrelido klirensa.

CYPI1A2 induktoriai

CYP1A2 induktoriai (pvz., omeprazolas) gali mazinti anagrelido ekspozicija, didindami pagrindinio jo
veikliojo metabolito koncentracijg (zr. 5.2 skyriy). Pasekmés anagrelido saugumo ir veiksmingumo
savybéms nenustatytos. Todél rekomenduojamas pacienty, kartu vartojanciy CYP1A2 induktoriy,
klinikinis ir biologinis stebéjimas. Jei reikia, anagrelido doze¢ galima koreguoti.

Anagrelido poveikis kitoms veikliosioms medziagoms

. Anagrelidas nezymiai slopina CYP1A2, o tai teoriskai gali paveikti kitus kartu vartojamus
vaistinius preparatus, kuriy Salinimo mechanizmas yra panasus, pvz., teofiling.

. Anagrelidas yra PDE III inhibitorius. Anagrelidas gali sustiprinti panasaus veikimo vaistiniy
preparaty, kaip antai inotropy milrinono, enoksimono, amrinono, olprinono ir cilostazolo,
poveiki.

. Saveikos tyrimai in vivo su zmonémis parode, kad anagrelidas neturi jtakos digoksino ir
varfarino farmakokinetinéms savybéms.

. ET gydymui rekomenduojamomis dozémis naudojamas anagrelidas gali sustiprinti kity vaistiniy
preparaty, kurie slopina ar keicia trombocity funkcija, pvz., acetilsalicilo riigsties, poveiki.

. Klinikinis sgveikos tyrimas, kuriame dalyvavo sveiki tiriamieji, parodé, kad kartu vartojant

pakartotines 1 mg anagrelido kartg per parg ir 75 mg acetilsalicilo riigSties karta per para dozes
gali padidéti kiekvienos veikliosios medziagos antiagregacinis poveikis, palyginti su vien
acetilsalicilo riigSties vartojimu. Kai kuriems ET sergantiems pacientams, gydytiems
acetilsalicilo rugsties ir anagrelido deriniu, pasirei$ké sunkus kraujavimas. Todél prie§
pradedant gydyma reikia jvertinti galimg anagrelido vartojimo kartu su acetilsalicilo rigstimi
rizika, ypac pacientams, kuriems yra didelé kraujavimo rizika.



. Kai kuriems pacientams anagrelidas gali sukelti vir§kinimo sutrikimus ir sutrikdyti geriamyjy
hormoniniy kontraceptiky rezorbcija.

Saveika su maisto produktais

. Maistas sulétina anagrelido rezorbcija, taciau sisteminés ekspozicijos Zymiai nepakeicia.
. Maisto poveikis anagrelido biologiniam prieinamumui kliniskai nereik§mingas.

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo anagrelidu metu.
NeéStumas

Néra pakankamai duomeny apie anagrelido vartojima néStumo metu. Su gyvunais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Todél

anagrelido nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

Jei anagrelidas vartojamas néStumo metu ar jei pacienté pastoja vartodama $§j vaistinj preparata, ja
bitina perspéti apie galimg pavojy vaisiui.

Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar anagrelidas / metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Turimy tyrimy su gyviinais
duomenys rodo, kad anagrelidas / metabolitai i$siskiria j gyviiny pieng. Negalima atmesti pavojaus
zindomiems naujagimiams / kiidikiams. Gydymo anagrelidu metu Zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas

Duomeny apie anagrelido poveik] Zmogaus vaisingumui néra. Anagrelido poveikio ziurkiy patiny
vaisingumui ar reprodukcijai nenustatyta. Ziurkiy pateléms skiriant anagrelido dozes virsijancias
terapines dozes, sutriko implantacija (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Klinikiniy tyrimy metu daznai nustatytas galvos svaigimas. Pacientus reikia perspéti, kad nevairuoty ir
nevaldyty mechanizmy, jei vartojant anagrelida atsirado svaigulys.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Anagrelido saugumas buvo tirtas 4 atviry klinikiniy tyrimy metu. Trijuose i$ §iy tyrimy, kuriy metu
942 pacientai vidutiniSkai gaudavo 2 mg per parg anagrelido, buvo vertinamas saugumas.
Siy tyrimy metu 22 pacientai anagrelidg vartojo 4 metus.

Vélesniame tyrime buvo vertinamas 3 660 pacienty, kurie vidutinis$kai gaudavo 2 mg per para
anagrelido, saugumas. Sio tyrimo metu 34 pacientai anagrelidg vartojo 5 metus.

Dazniausios su anagrelido vartojimu susijusios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas
(apytiksliai 14 % pacienty), Sirdies plakimas (apytiksliai 9 % pacienty), bei skysc¢iy susikaupimas ir



pykinimas (apytiksliai 6 % pacienty); viduriavimas - 5 % pacienty. Sios nepageidaujamos reakcijos j
vaistinj preparatg yra pagristos anagrelido farmakologija (PDE III inhibicija). Laipsniskas dozés
titravimas gali padéti sumazinti tokj poveikj (zr. 4.2 skyriy).

Nepageidaujamuy reakcijy saraSas lenteléje

saugumo tyrimais pateikus vaistinj preparatg j rinka ir savanoriskais praneSimais. Jos i§vardytos pagal
organy sistemy klases, suskirs¢ius j tokias grupes: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos

(< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

skrandzio ir zarnyno
sutrikimai

MedDRA organy Nepageidaujamy reakcijy daznis
sistemy klasé Labai daznas |Daznas Nedaznas Retas Daznis
nezinomas
Kraujo ir limfinés anemija pancitopenija,
sistemos sutrikimai trombocitopenija,
kraujavimai,
ekchimozés (déminés
kraujosruvos)
Metabolizmo ir skyséiy edema, svorio augimas
mitybos sutrikimai susilaikymas svorio netekimas
Nervy sistemos galvos svaigulys depresija, migrena, Smegeny
sutrikimai skausmas amnezija, dizartrija, infarktas*
sumi$imas, mieguistumas,
nemiga, koordinacijos
parestezija, sutrikimai,
hipestezija, akiy sutrikimai
nervingumas,
burnos dzitivimas
Akiy sutrikimai, diplopija,
regéjimo
sutrikimai
Ausy ir labirinty uzesys (tinnitus)
sutrikimai
Sirdies sutrikimai tachikardija, skilveliné miokardo Torsade de
palpitacijos tachikardija, infarktas, \pointes
stazinis Sirdies kardiomiopatija,
nepakankamumas, kardiomegalija,
priesirdziy skystis perikarde,
virpéjimas, kriitinés angina,
supraventrikuliné ortostatiné
tachikardija, hipotenzija,
aritmija, vazodilatacija,
hipertenzija, Princzmetalio
apalpimas (sinkop¢) |(Prinzmetal)
krtitinés angina
Kvépavimo plautiné hipertenzija, |plauciy infiltratai |intersticiné
sistemos, kritinés pneumonija, plauciy liga,
lgstos ir skystis pleuroje, iskaitant
tarpuplaucio dispnéja, pneumonitg ir
sutrikimai kraujavimas i$ nosies alerginj alveolitg
Virskinimo trakto viduriavimas, kraujavimas i$ kolitas,
sutrikimai vémimas, vir§kinimo trakto, gastritas,
pilvo skausmas, |pankreatitas, kraujavimas i§
pykinimas, anoreksija, danteny,
dujy dispepsija,
susikaupimas viduriy uzkietéjimas,




kraujyje
padidéjimas

MedDRA organy Nepageidaujamy reakcijy daznis
sistemy klasé Labai daznas  |Daznas Nedaznas Retas Daznis
nezinomas
Kepeny ir tulzies kepeny fermenty hepatitas
sistemos sutrikimai aktyvumo
padid¢jimas
Odos ir poodinio iSbérimas alopecija, odos sausumas
audinio sutrikimai niez¢jimas,
odos spalvos
pakitinimai,
Skeleto, raumeny ir sanariy skausmas,
jungiamojo audinio mialgija,
sutrikimai nugaros skausmas
Inksty ir slapimo impotencija inksty tubulointersticini
taky sutrikimai nepakankamuma |s nefritas
S,
Slapinimasis
naktj
Bendrieji nuovargis kriitinés skausmas,  |j gripg panasus
sutrikimai ir karS¢iavimas, sindromas,
vartojimo vietos Saltkrétis, skausmas,
\pazeidimai negalavimas, astenija
silpnumas
Tyrimai Kreatinino kiekio

* Smegeny infarktas (zr. 4.4 skyriuje ,,Trombozés rizika®).

Vaiky populiacija

48 pacientai nuo 6 iki 17 mety (19 vaiky ir 29 paaugliai) vartojo anagrelida iki 6,5 mety klinikiniy
tyrimy metu arba biidami jtraukti j ligos registrg (zr. 5.1 skyriy).
Dauguma nustatyty nepageidaujamy reakcijy yra iSvardytos PCS. Tac¢iau duomeny apie sauguma
nepakanka, todél reikSmingo suaugusiyjy ir vaiky palyginimo atlikti negalima (Zr. 4.4 skyriy).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pateikus vaistinj preparatg j rinka, buvo gauta pranesimy apie ty¢inj anagrelido perdozavimg. Pastebéti
Sie simptomai: sinusiné tachikardija ir vémimas. Sie simptomai pasalinti gydant konservatyviai.

Vartojamas didesnémis nei rekomenduojama dozémis anagrelidas sumazina kraujospiidj, todel kartais
gali pasireiksti hipotenzija. Vienkartiné 5 mg anagrelido dozé gali sukelti kraujospiidzio sumazéjima,
paprastai lydima svaigulio.

Specifinis anagrelido prie$nuodis néra nustatytas. Perdozavimo atveju biitinas intensyvus paciento
stebéjimas: dél galimos trombocitopenijos reikia tikrinti trombocity skaiciy. Atitinkamai turi bati
sumazintas ar nutrauktas vaistinio preparato vartojimas, kol trombocity skaicius negris$ i norma (Zr.

4.4 skyriy).



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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: kiti antineoplastiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas: LO1XX35.

Veikimo mechanizmas

Tikslus mechanizmas, kaip anagrelidas mazina trombocity kiekj kraujyje, nezinomas. Lasteliy kultiiry
tyrimy metu anagrelidas slopino megakariocitopoezei reikalingy transkripcijos faktoriy, tarp jy
GATA-1 ir FOG-1, raiska, tai galiausiai mazino trombocity gamyba.

Zmogaus megakariocitopezés tyrimais in vitro nustatyta, kad anagrelidas veikia zmogaus trombocity
susidarymg trikdydamas megakariocity brendima, dél ko sumazéja jy dydis ir ploidiskumas. Tokio
poveikio pozymiai in vivo buvo stebéti tiriant gydomy pacienty kauly Ciulpus.

Anagrelidas yra ciklinio AMP fosfodiesterazés II1 (PDE III) inhibitorius.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Anagrelido, kaip trombocity skai¢iy mazinancio vaistinio preparato, saugumas ir efektyvumas buvo
vertinamas atliekant keturis atvirus, nekontroliuojamus klinikinius tyrimus (tyrimy numeriai 700-012,
700-014, 700-999 ir 13970-301), j kuriuos buvo jtraukta daugiau kaip 4 000 pacienty, turin¢iy
mieloproliferaciniy naviky (MPN). Pacientams, sergantiems ET, pilnas atsakas j gydyma buvo
laikomas tada, jei trombocity skai¢ius sumazéjo iki 600 x 10%/1, arba 50 %, nuo gydymo pradZios ir jei
Sis sumazéjimas isliko ne trumpiau kaip 4 savaites. Tyrimuose Nr. 700-012, 700-014, 700-999 ir
tyrime 13970-301 laikas, kurio reikéjo, kad biity pasiektas atsakas, svyravo nuo 4 iki 12 savaiciy.
Kliniskai trombohemoragijy sumazéjimas jtikinamai jrodytas nebuvo.

Poveikis Sirdies plakimo dazniui ir QTc¢ intervalui

Dviejy skirtingo stiprumo anagrelido doziy (0,5 mg ir 2,5 mg vienkartiniy doziy) poveikis Sirdies
ritmui ir QTc¢ intervalui buvo vertinamas atliekant dvigubai akla, atsitiktiniy im¢iy, kryZminj tyrima,
kontroliuojama naudojant placebg ir veiklyji vaistinj preparata, kuriame dalyvavo sveikti suauge vyrai
ir moterys.

Per pirmasias 12 valandy nustatytas su doze susijg¢s Sirdies plakimo padaznéjimas, kuris labiausiai
padidéjo mazdaug tuo metu, kai buvo pasiekta maksimali koncentracija. DidZiausias vidutinio Sirdies
plakimo daznio pokytis nustatytas pra¢jus 2 valandoms po vartojimo ir buvo +7,8 karty per minute
(k/min) vartojant 0,5 mg bei +29,1 k/min vartojant 2,5 mg.

Laikinas vidutinio QTc padidéjimas vartojant abi dozes nustatytas Sirdies plakimo padaznéjimo ir
maksimalaus vidutinio QTcF poky¢io laikotarpiais (korekcija pagal Fridericia formule) buvo +5,0 ms,
nustatytas praéjus 2 valandoms po 0,5 mg vartojimo ir +10,0 ms, nustatytas praéjus 1 valandai po

2,5 mg vartojimo.

Vaiky populiacija

Atliekant atvirg klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo 8 vaikai ir 10 paaugliy (jskaitant pacientus, kurie
pries tai nebuvo gydomi anagrelidu arba kurie buvo gydomi anagrelidu iki 5 mety pries gydyma), po
12 gydymo savai¢iy trombocity skai¢iaus mediana sumazéjo iki kontroliuojamo lygio. Vidutiné paros
doz¢é paprastai buvo didesné paaugliams.

Vaiky registro tyrimo metu trombocity skai¢iaus mediana sumazéjo, palyginti su diagnozuotu

skai¢iumi, ir buvo palaikoma iki 18 ménesiy 14 ET serganciy vaiky populiacijos pacienty (4 vaikams,
10 paaugliy), gydyty anagrelidu. Ankstesniy atviry tyrimy metu trombocity skaic¢iaus medianos

10



sumaz¢jimas buvo nustatytas 7 vaikams ir 9 paaugliams, kurie buvo gydomi nuo 3 ménesiy ik
6,5 mety.

Visy ET serganciy pacienty vaiky tyrimy metu vidutiné bendroji anagrelido paros doz¢ labai skyrési,
taciau bendri duomenys rodo, kad paaugliai galéty laikytis panasiy pradiniy ir palaikomyjy doziy
suaugusiesiems ir kad vaikams vir§ 6 mety labiau tikty mazesné 0,5 mg per parg pradiné dozé (zr. 4.2,
4.4, 4.8, 5.2 skyrius). Visiems pacientams vaikams reikia atidziai didinti dozg iki konkrec¢ios pacientui
skirtos paros dozés.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I$gérus anagrelido i$ virSkinimo trakto absorbuojama ne maziau 70 % vaistinio preparato.
Nevalgiusiems maksimali koncentracija plazmoje susidaro mazdaug per 1 valanda po vartojimo.
Farmakokinetiniai duomenys, gauti tiriant sveikus asmenis, parodé, jog maistas sumazina anagrelido
Crax dydZiu, lygiu 14 %, taciau padidina AUC — 20 %. Maistas taip pat sumazino aktyviojo metabolito
3-hidroksianagrelido Cpax 29 %, taciau nedaré jokio poveikio AUC.

Biotransformacija

Anagrelidas pirmiausiai metabolizuojamas CYP1A?2 j 3-hidroksianagrelida, kuris toliau
metabolizuojamas veikiant CYP1A2 j neaktyvyjj metabolitg 2-amino-5, 6-dichloro-3,
4-dihidrokvinazoling.

CYP1A2 induktoriaus omeprazolo poveikis anagrelido farmakokinetikai buvo tiriamas 20 sveiky
suaugusiy asmeny skiriant kartotines, kartg per parg vartojamas 40 mg dozes. Rezultatai parodé, kad
vartojant omeprazolo anagrelido AUC o-x), AUC 0. it Cmax Sumazéjo atitinkamai 27 %, 26 % ir 36 %,
o atitinkamos anagrelido metabolito 3-hidroksi anagrelido vertés sumaze¢jo atitinkamai 13 %, 14 % ir
18 %.

Eliminacija

Pusinés anagrelido eliminacijos i§ plazmos laikas yra trumpas, apie 1,3 valandos, ir, atsizvelgiant |
pusinés eliminacijos i§ plazmos laikg, jrodymy, kad anagrelidas kauptysi plazmoje, néra. Slapime
aptinkama maziau kaip 1 % nemetabolizuoto anagrelido. VidutiniSkai 18-35 % paskirtos dozés
Slapime aptinkama 2-amino-5, 6-dichloro-3, 4-dihidrokvinazolino pavidalu.

Be to, Sie rezultatai neparodé jokios anagrelido klirenso autoindukcijos.

Tiesinis pobudis

Didinant doze¢ koncentracija didéja proporcingai vartojant dozes nuo 0,5 mg iki 2 mg.

Vaiky populiacija

Vaistinio preparato vartojusiy nevalgiusiy vaiky ir paaugliy (nuo 7 iki 16 mety amziaus), serganciy
ET, farmakokinetiniai duomenys parodo tendencijg, kad sunormalizuotos anagrelido dozés
ekspozicija, Cmax it AUC, vaikams ar paaugliams, palyginus su suaugusiaisiais, buvo didesné. Taip pat
pastebéta tendencija, kad sunormalizuotos dozés aktyvaus metabolito ekspozicija didesné.

Senyvi zmonés

ET serganciy nevalgiusiy senyvy (nuo 65 iki 75 mety amziaus) pacienty farmakokinetikos duomenys,
palyginti su nevalgiusiais suaugusiais (nuo 22 iki 50 mety amziaus) pacientais, rodo, kad senyvy
pacienty anagrelido Cpax ir AUC duomenys buvo atitinkamai 36 % ir 61 % didesni, o senyvy pacienty
aktyvaus metabolito, 3-hidroksianagrelido Cmax ir AUC duomenys buvo atitinkamai 42 % ir 37 %
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mazesni. Siuos skirtumus galéjo salygoti maZesnis senyvy pacienty presisteminis anagrelido
metabolizavimas j 3-hidroksianagrelida.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiSkumas

Po pakartotino anagrelido skyrimo per burng Sunims, skiriant 1 mg/kg per parg ar didesnémis dozémis,
Suny patinams ir pateléms (dazniau Suny patinams) i$sivysté subendokardiné kraujosruva ir Zidininé
miokardo nekrozé. Suny patinams (0,3 mg/kg per para) neigiamo poveikio nesukelianti dozé (angl. No
Observed Effect Level, NOEL) atitinkamai 0,1, 0,1 ir 1,6 karto vir§ija po 2 mg per parg Zmogaus
vartojamo anagrelido ir metabolity BCH24426 bei RL603 AUC.

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai

Vaisingumas

Nustatyta, kad Ziurkiy patinams per burng skiriamos iki 240 mg/kg per parg anagrelido dozés

(> 1 000 karty virsijancios 2 mg per para doze¢ pagal kiino pavirsiaus plotg) poveikio vaisingumui ir
reprodukcijai neturéjo. Ziurkiy pateléms duodant 30 mg/kg per para, nustatytas padaznéjes vaisiaus
praradimas prie§ implantacija ir po implantacijos ir sumazéjes vidutinis gyvy embriony skaicius. Siuo
pozituriu NOEL (10 mg/kg per parg) atitinkamai 143, 12 ir 11 karty virSijo AUC Zmogui vartojant

2 mg per parg anagrelido doz¢ ir metabolity BCH24426 bei RL603 AUC.

Poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimai
Toksiskos anagrelido dozés ziurkiy ir triusiy pateléms buvo susijusios su padidéjusia embriono
rezorbcija ir vaisiaus mirtingumu.

Atliekant prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrima su ziurkiy patelémis, > 10 mg/kg dozémis per
burng vartojamas anagrelidas sukélé vaikingumo trukmés pailgéjima be nepageidaujamo poveikio.
Skiriant NOEL dozeg (3 mg/kg per para), anagrelido ir metabolity BCH24426 ir RL603 AUC 14, 2 ir
2 kartus vir§ijo AUC Zzmogui per burng vartojant 2 mg per para anagrelido dozg.

Skiriant > 60 mg/kg anagrelido dozg, pailgéjo veisliniy pateliy jaunikliy atsivedimo trukmé ir vaisiaus
mirtingumas.

Skiriant NOEL doze (30 mg/kg per para), anagrelido ir metabolity BCH24426 ir RL603 AUC
atitinkamai 425, 31 ir 13 karty virSijo AUC Zmogui per burng vartojant 2 mg per parg anagrelido doze.

Galimas mutageniSkumas ir kancerogeni$kumas

Jokio mutageninio ar klastogeninio poveikio genotoksiniy anagrelido galimybiy tyrimai neparodé.

Dvejus metus trukusiame Ziurkiy karcinogeniskumo tyrime stebéti ne neoplaziniai ir neoplaziniai
radiniai, siejami su ar aiSkinami nenormaliai sustipréjusiu farmakologiniu poveikiu. Tarp jy stebétas
padidéjes, palyginus su kontroline grupe, antinks¢iy feochromocitomos atvejy daznis patinéliams,
esant bet kokiai skirtai dozei (> 3 mg/kg per parg), ir pateléms, skiriant 10 mg/kg/dieng ir didesnes
dozes. Maziausia dozé patinéliams (3 mg/kg per para) atitinka 37 kartus didesnj ekspozicijos plota po
kreive (AUC), lyginant su tuo, kai zZmogui skiriama 1 mg preparato du kartus per parg. Epigenetinés
kilmés gimdos adenokarcinomos gali buti susijusios su CYP1 Seimos fermenty indukcija. Tai buvo
stebéta pateléms, kurioms skirta 30 mg/kg per para dozé, kas atitinka 572 kartus didesnj ekspozicijos
plota po kreive (AUC), lyginant su tuo, kai zmogui paskiriama 1 mg preparato du kartus per para.
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6. FARMACINE INFORMACLJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys

Laktozé

Laktozé monohidratas
Kroskarmeliozés natrio druska
Povidonas (K29/32)
Mikrokristaliné celiuliozé
Magnio stearatas

Kapsulés apvalkalas

Anagrelide Viatris 0,5 mg kietosios kapsulés
Zelatina
Titano dioksidas (E171)

Anagrelide Viatris 1 mg kietosios kapsulés
Zelatina

Titano dioksidas (E171)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialiosios laikymo salygos
Anagrelide 0,5 mg kietosios kapsulés

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Anagrelide 1 mg kietosios kapsulés
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperattros salygy nereikalaujama.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno (DTPE) 30 ml arba 75 ml buteliukas su atidaryma rodanciu, vaiky sunkiai
atidaromu polipropileno (PP) uzdoriu ir sausikliu.

Pakuotés dydziai: 100 kietyjy kapsuliy.
6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
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7. REGISTRUOTOJAS

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS
EU/1/17/1256/001

EU/1/17/1256/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2018 m. vasario 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2022 m. lapkricio 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SYNTHON HISPANIA S.L.
C/Castelld n°1, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
Barcelona, 08830

Ispanija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo: preparato charakteristiky santraukos 4.2
skyriy)

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentirai,
. kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

18



INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTES IR BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anagrelide Viatris 0,5 mg kietosios kapsulés
anagrelidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra anagrelido hidrochlorido monohidrato, atitinkancio 0,5 mg
anagrelido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé

100 kietyjy kapsuliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuot¢je, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1256/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tik ant iSorinés kartoninés dézutés:
anagrelide viatris 0,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Tik ant iSorinés kartoninés dézutés:
2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Tik ant iSorinés kartoninés déZutés:
PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTES IR BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anagrelide Viatris 1 mg kietosios kapsulés
anagrelidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsul¢je yra anagrelido hidrochlorido monohidrato, atitinkancio 1 mg
anagrelido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé

100 kietyjy kapsuliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

[ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1256/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tik ant iSorinés kartoninés dézutés:
Anagrelide Viatris 1 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Tik ant iSorinés kartoninés dézutés:
2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Tik ant iSorinés kartoninés déZutés:
PC
SN
NN
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Anagrelide Viatris 0,5 mg kietosios kapsulés
anagrelidas (anagrelidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jei jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja
ar vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Anagrelide Viatris ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Anagrelide Viatris
Kaip vartoti Anagrelide Viatris

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Anagrelide Viatris

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk v~

1. Kas yra Anagrelide Viatris ir kam jis vartojamas

Anagrelide Viatris sudétyje yra aktyviosios medziagos anagrelido. Anagrelidas yra vaistas, kuris
veikia trombocity susidaryma. Jis sumazina kauly ¢iulpuose susidaranciy trombocity skaiciy, todél
trombocity kiekis kraujyje sumazéja ar grizta j normalesnj lygj. Todél jis skiriamas pacientams,
sergantiems esencialine trombocitemija, gydyti.

Esencialiné trombocitemija — tai bukle, kai kauly ¢iulpai gamina per daug kraujo lasteliy, vadinamy
trombocitais. Didelis trombocity kiekis kraujyje gali sukelti rimtus kraujo cirkuliacijos ir kres¢jimo
sutrikimus.

2. Kas Zinotina pries vartojant Anagrelide Viatris

Anagrelide Viatris negalima vartoti:

. jeigu yra alergija anagrelidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Alerginés reakcijos gali pasireiksti iSbérimu, niezéjimu, veido ar liipy patinimu ar
kvépavimo pasunkéjimu;

. jeigu Jis turite vidutinio sunkumo ar sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy;

. jeigu Jis turite vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty funkcijos sutrikimy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Anagrelide Viatris:

. jeigu Jus turite ar manote, kad galite turéti Sirdies veiklos sutrikimy;

. jeigu Jums yra jgimtas pailgéjes QT intervalas arba Jusy giminéms yra buve pailgéjusio QT
intervalo atvejy (8 sutrikima rodo elektrokardiograma (EKG), fiksuojanti Sirdies elektrinj
aktyvuma), arba vartojate kitus vaistus, kurie sukelia nenormalius EKG pakitimus, arba Jiisy
organizme yra mazas elektrolity, pvz., kalio, magnio ar kalcio kiekis (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir
Anagrelide Viatris®);

. jeigu Jus turite kepeny ar inksty veiklos sutrikimy.
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Vartojant kartu su acetilsalicilo riigS§timi (medZziaga, kurios yra daugelio vaisty, vartojamy skausmui
malSinti ir kar§¢iavimui bei kraujo kreSumui mazinti, sudétyje, dar vadinama aspirinu), padidéja
sunkios hemoragijos (kraujavimo) rizika (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Anagrelide Viatris®).

Vartodami Anagrelide Viatris, turite vartoti tikslia gydytojo paskirta doze¢. Nenutraukite vaisto
vartojimo, prie$ tai nepasitar¢ su gydytoju. Staiga nenutraukite Sio vaisto vartojimo, pries tai
nepasitarg su gydytoju. Staigus vaisto vartojimo nutraukimas gali padidinti insulto rizika.

Insulto pozymiai ir simptomai gali biiti staigus veido, rankos ar kojos tirpimas arba silpnumas, ypac
vienoje kiino puséje, staigus sumisimas, kalbos sutrikimas arba kalbos supratimo sunkumas, staigus
regéjimo sutrikimas viena ar abiem akimis, staigus éjimo sutrikimas, svaigulys, pusiausvyros
praradimas arba koordinacijos stoka ir staigus stiprus galvos skausmas be jokios zinomos priezasties.
Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Vaikams ir paaugliams
Anagrelidg vaikams reikia vartoti atsargiai, nes duomeny apie $io vaisto vartojimg vaikams ir
paaugliams nepakanka.

Kiti vaistai ir Anagrelide Viatris
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate $iy vaisty:

. vaisty, kurie gali pakeisti Sirdies ritma, pvz., sotalolj, amjodarona;
. fluvoksaming depresijai gydyti;

. tam tikry antibiotiky, pvz., enoksacina, infekcijoms gydyti;

. teofiling sunkiai astmai ir kvépavimo ligoms gydyti;

. vaisty Sirdies ligoms gydyti, pavyzdZziui, milrinong, enoksimong, amrinong, olprinong ir
cilostazolj;

. acetilsalicilo riigst] (medziaga, kurios yra daugelio vaisty, vartojamy skausmui malSinti ir

kar$¢iavimui bei kraujo kreSumui mazinti, sudétyje, dar vadinama aspirinu);

. kity vaisty, skirty gydyti ligoms, veikian¢ioms trombocitus, pvz., klopidogrelj;

. omeprazola skrandyje gaminamos riigsties kiekiui mazinti;

. geriamyjy kontraceptiky: jeigu pasireiské sunkus viduriavimas vartojant §j vaistg, dél jo gali
pablogéti geriamojo kontraceptiko veikimas ir rekomenduojama vartoti papildomag
kontracepcijos metoda (pvz., prezervatyva). Zr. savo vartojamy kontraceptiniy table¢iy pakuotés
lapelyje pateikiamus nurodymus.

Vartojami kartu, anagrelidas ar Sie vaistai gali biti neefektyvis.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba planuojate pastoti, apie tai pasakykite gydytojui. Anagrelide Viatris nésc¢ioms
moterims vartoti negalima. Galincios pastoti moterys turi biti tikros, kad anagrelido vartojimo metu
naudoja veiksmingg kontracepcijos metoda. Jei Jums reikia patarimo dél kontraceptiky vartojimo,
pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu Zindote kiidikj arba planuojate zindyti kiidikj, apie tai pasakykite gydytojui. Anagrelide Viatris
zindan¢ioms moterims vartoti negalima. Jeigu vartojate Anagrelide Viatris, zindyma turite nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems anagrelida vartojusiems pacientams svaigo galva. Jei Jums svaigsta galva, nevairuokite ir
nevaldykite mechanizmy.
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Anagrelide Viatris sudétyje yra laktozés ir natrio
Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas yra Jums sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §] vaista.

Sio vaisto kapsuléje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Anagrelide Viatris

Visada vartokite Anagrelide Viatris tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Pacientams skiriamas anagrelido kiekis gali skirtis, ir tai priklauso nuo Jisy buklés. Jiisy gydytojas
paskirs labiausiai Jums tinkamg doze.

Jprastiné pradiné anagrelido doz¢ yra 1 mg. Sia dozeg vartokite, i§gerdami po vieng 0,5 mg kapsule du
kartus per parg maZiausiai vieng savaite. Po to gydytojas, kad nustatyty Jums tinkamiausig ir Jtsy
gydymui veiksmingiausig doze, gali nurodyti padidinti ar sumazinti vartojamy kapsuliy skaiciy.

Nepazeistg kapsulg reikia nuryti uzsigeriant stikline vandens. Negalima traiskyti kapsuliy arba skiesti
ju turinio skysciu. Kapsules galite vartoti su maistu, po valgio ar nevalgius. Geriausia kapsule (-es)
gerti kasdien tuo paciu metu.

Nevartokite daugiau arba maziau kapsuliy, nei Jums rekomendavo gydytojas. Nenutraukite vaisto
vartojimo pries§ tai nepasitar¢ su gydytoju. Neturétuméte staiga patys nutraukti Sio vaisto vartojimo.

Gydytojas, norédamas patikrinti, ar Jiisy vartojamas vaistas veikia veiksmingai ir ar Jusy kepenys ir
inkstai veikia gerai, gali paskirti atlikti reguliarius kraujo tyrimus.

Ka daryti pavartojus per didele Anagrelide Viatris doze?
Jei i8géréte per didelg Anagrelide Viatris dozg¢ ar kas nors kitas pavartojo Jusy vaisty, nedelsdami
praneskite apie tai gydytojui ar vaistininkui. Parodykite jiems Anagrelide Viatris pakuote.

Pamirsus pavartoti Anagrelide Viatris
Isgerkite kapsulg, kai tik prisiminsite. Kitg dozg gerkite jprastu metu. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleista dozg.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiikia ne visiems zmonéms. Jei
Jums kilo abejoniy, pasitarkite su savo gydytoju.

Sunkus Salutinis poveikis

Nedaznas: Sirdies nepakankamumas (tarp pozymiy yra dusulys, kritinés skausmas, kojy patinimas dél
skys¢iy kaupimosi), sunkus Sirdies plakimo daznio ar ritmo sutrikimas (skilveliné tachikardija,
supraventrikuliné tachikardija arba priesirdziy virpé¢jimas), kasos uzdegimas, sukeliantis sunky pilvo ir
nugaros skausmg (pankreatitas), vémimas krauju arba tustinimasis kruvinomis ar juodomis i§matomis,
sunkus kraujo lgsteliy kiekio sumazéjimas, galintis sukelti silpnuma, kraujosruvas, kraujavima arba
infekcijas (pancitopenija), padidéles spaudimas plauciy arterijose (tarp pozymiy yra dusulys, kojy ar
kulk$niy patinimas, lipos ir oda gali pamélti).

Retas: inksty nepakankamumas (kai §lapinatés maZzai arba nesiSlapinate), Sirdies priepuolis.

Jei pajutote Cia iSvardytus simptomus, nedelsdami kreipkités i savo gydytoja.

26



Kitas galimas Salutinis poveikis
Labai daZznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daZniau nei 1 i§ 10 Zmoniy)
Galvos skausmas.

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

Svaigulys, nuovargis, greitas Sirdies plakimas, nereguliarus arba stiprus Sirdies plakimas, pykinimas,
viduriavimas, pilvo skausmas, viduriy piitimas, vémimas, eritrocity skai¢iaus sumazéjimas (anemija),
skys¢iy susikaupimas ar i§bérimas.

NedazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

Silpnumas ir bloga savijauta, aukstas kraujospiidis, nereguliarus Sirdies plakimas, alpulys, Saltkrétis ar
kars§¢iavimas, virskinimo sutrikimai, sumazéjes apetitas, viduriy uzkietéjimas, kraujosruvos,
kraujavimas, patinimas (edema), svorio netekimas, raumeny skausmai, sgnariy skausmai, nugaros
skausmai, sumazéjes arba dinggs jautrumas ar toks jutimas kaip tirpulys, ypac odos, nejprastas
jautrumas ar toks jutimas kaip dilg€iojimas ir dilgséjimas, nemiga, depresija, sumiSimas, nervingumas,
burnos dzitivimas, atminties praradimas, dusulys, kraujavimas i nosies, sunkus plauciy uzdegimas,
pasireiSkiantis kar§¢iavimu, kvépavimo pasunkéjimu, kosuliu, skrepliavimu; nuplikimas, odos
niez¢jimas, pigmentacijos pakitimai, impotencija, kriitinés skausmas, sumazéjgs trombocity kiekis
kraujyje (trombocitopenija), dél ko padidéja kraujavimo arba kraujosruvy atsiradimo rizika, skyscio
kaupimasis aplink plaucius arba kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas. Jusy gydytojo atliktas kraujo
tyrimas gali rodyti kepeny fermenty aktyvumo padidéjima.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

Kraujavimas i§ danteny, svorio priaugimas, sunkus kriitinés skausmas (kriitinés angina), Sirdies
raumens liga (poZymiai yra nuovargis, kriitinés skausmas ir stiprus, juntamas Sirdies plakimas), Sirdies
padidéjimas, skysc€io kaupimasis aplink §irdj, skausmingas Sirdies kraujagysliy spazmas (poilsio metu,
dazniausiai naktj ar anksti ryte) (Princmetalo [Prinzmetal] kriitinés angina), koordinacijos praradimas,
kalbéjimo sutrikimas, odos sausumas, migrena, regéjimo sutrikimai ar dvejinimasis akyse,
skambéjimas ausyse, svaigulys stojantis (ypac keliantis i§ sédimos ar gulimos padéties), padazngjes
Slapinimasis naktj, skausmas, panasiis j gripa simptomai, mieguistumas, i$siplétusios kraujagyslés,
storosios Zarnos uzdegimas (vieni i§ pozZymiy yra viduriavimas, paprastai su krauju ir gleivémis, pilvo
skausmas, karS¢iavimas), skrandzio uzdegimas (vieni i§ poZymiy yra skausmas, pykinimas, vémimas),
nenormalaus tankio sritis plauciuose, kraujo tyrimais nustatytas padidéjes kreatinino kiekis (tai gali
biti inksty sutrikimy pozymis).

Toliau nurodytas Salutinis poveikis buvo nustatytas, bet jo pasireiSkimo daZnis neZinomas:

. galimai pavojingas gyvybei nereguliarus Sirdies plakimas (Torsade de pointes);

. kepeny uzdegimas, simptomai yra pykinimas, vémimas, niez¢jimas, pageltusi oda ir akys,
pakitusi iSmaty ir Slapimo spalva (hepatitas);

. plauciy uzdegimas (pozymiai yra karsc¢iavimas, kosulys, pasunkéjes kvépavimas, §vokstimas,
sukeliantys plauciy randéjima) (alerginis alveolitas, jskaitant intersticing plauciy liga,
pneumonitas);

. inksty uzdegimas (tubulointersticinis nefritas);

. insultas (zr. 2 skyriy).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Anagrelide Viatris

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés ir buteliuko etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés. Sio vaisto laikymui
specialiy temperattiros salygy nereikalaujama.

Jei Jusy gydytojas nutrauké gydyma, jokiy kapsuliy likuciy nelaikykite, nebent lieps gydytojas. Vaisty
negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Anagrelide Viatris sudétis
- Veiklioji medziaga yra anagrelidas. Kiekvienoje kapsul¢je yra anagrelido hidrochlorido
monohidrato, atitinkancio 0,5 mg anagrelido.
- Pagalbinés medziagos: laktozé, kroskarmeliozés natrio druska, povidonas, mikrokristaliné
celiuliozeé, magnio stearatas, Zelatina ir titano dioksidas (E171). Zr. 2 skyriy ,,Anagrelide
Viatris sudétyje yra laktozés ir natrio®.

Anagrelide Viatris iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Anagrelide Viatris 0,5 mg kietosios kapsulés baltu korpusu ir dangteliu. Kapsulé pripildyta baltos ar
balksvos spalvos milteliy.
Kapsulés dydis yra apie 14,3 x 5,3 mm.

Anagrelide Viatris kietosios kapsulés tiekiamos 30 ml arba 75 ml plastikiniuose buteliukuose su
atidaryma rodanciu, vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu ir sausikliu. Kiekviename buteliuke yra
100 kietyjy kapsuliy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Airija

Gamintojas
Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol

POL. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barselona
Ispanija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Buarapus
Maiiman EOOJ]
Ten: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
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 OU

Tel: +372 6363 052

EALGOO
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

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

France
Viatris Santé

Tel: +33 4372575 00

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

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.

Tel: + 39 (0) 2 612 46921

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 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.o.
Tel: +386 123 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
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Kvnpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB
TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.cu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Anagrelide Viatris 1 mg kietosios kapsulés
anagrelidas (anagrelidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jei jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja
ar vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Anagrelide Viatris ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Anagrelide Viatris
Kaip vartoti Anagrelide Viatris

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Anagrelide Viatris

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk v~

1. Kas yra Anagrelide Viatris ir kam jis vartojamas

Anagrelide Viatris sudétyje yra aktyviosios medziagos anagrelido. Anagrelidas yra vaistas, kuris
veikia trombocity susidaryma. Jis sumazina kauly ¢iulpuose susidaranciy trombocity skaiciy, todél
trombocity kiekis kraujyje sumazéja ar grizta j normalesnj lygj. Todél jis skiriamas pacientams,
sergantiems esencialine trombocitemija, gydyti.

Esencialiné trombocitemija — tai bukle, kai kauly ¢iulpai gamina per daug kraujo lasteliy, vadinamy
trombocitais. Didelis trombocity kiekis kraujyje gali sukelti rimtus kraujo cirkuliacijos ir kresé¢jimo
sutrikimus.

2. Kas Zinotina pries vartojant Anagrelide Viatris

Anagrelide Viatris negalima vartoti:

. jeigu yra alergija anagrelidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Alerginés reakcijos gali pasireiksti iSbérimu, niezéjimu, veido ar liipy patinimu ar
kvépavimo pasunkéjimu;

. jeigu Jis turite vidutinio sunkumo ar sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy;

. jeigu Jis turite vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty funkcijos sutrikimy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Anagrelide Viatris:

. jeigu Jus turite ar manote, kad galite turéti Sirdies veiklos sutrikimy;

. jeigu Jums yra jgimtas pailgéjes QT intervalas arba Jiisy giminéms yra buve pailgéjusio QT
intervalo atvejy (8 sutrikima rodo elektrokardiograma (EKG), fiksuojanti Sirdies elektrinj
aktyvuma), arba vartojate kitus vaistus, kurie sukelia nenormalius EKG pakitimus, arba Jiisy
organizme yra mazas elektrolity, pvz., kalio, magnio ar kalcio kiekis (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir
Anagrelide Viatris®);

. jeigu Jus turite kepeny ar inksty veiklos sutrikimy.

Vartojant kartu su acetilsalicilo riig§timi (medZziaga, kurios yra daugelio vaisty, vartojamy skausmui

malSinti ir kar§¢iavimui bei kraujo kreSumui mazinti, sudétyje, dar vadinama aspirinu), padidéja

sunkios hemoragijos (kraujavimo) rizika (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Anagrelide Viatris®).
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Vartodami Anagrelide Viatris, turite vartoti tikslia gydytojo paskirta doze¢. Nenutraukite vaisto
vartojimo prie§ tai nepasitare su gydytoju. Staiga nenutraukite $io vaisto vartojimo, prie$ tai nepasitare
su gydytoju. Staigus vaisto vartojimo nutraukimas gali padidinti insulto rizika.

Insulto pozymiai ir simptomai gali biiti staigus veido, rankos ar kojos tirpimas arba silpnumas, ypac
vienoje kiino puséje, staigus sumisimas, kalbos sutrikimas arba kalbos supratimo sunkumas, staigus
regéjimo sutrikimas viena ar abiem akimis, staigus ¢jimo sutrikimas, svaigulys, pusiausvyros
praradimas arba koordinacijos stoka ir staigus stiprus galvos skausmas be jokios Zinomos priezasties.
Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Vaikams ir paaugliams
Anagrelidg vaikams reikia vartoti atsargiai, nes duomeny apie $io vaisto vartojimg vaikams ir
paaugliams nepakanka.

Kiti vaistai ir Anagrelide Viatris
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate Siy vaisty:

. vaisty, kurie gali pakeisti Sirdies ritma, pvz., sotalolj, amjodarona;
. fluvoksaming depresijai gydyti;

. tam tikry antibiotiky, pvz., enoksacina, infekcijoms gydyti;

. teofiling sunkiai astmai ir kvépavimo ligoms gydyti;

. vaisty Sirdies ligoms gydyti, pavyzdZziui, milrinona, enoksimong, amrinong, olprinong ir
cilostazolj;

. acetilsalicilo riigst] (medziaga, kurios yra daugelio vaisty, vartojamy skausmui malSinti ir

kar$¢iavimui bei kraujo kreSumui mazinti, sudétyje, dar vadinama aspirinu);

. kity vaisty, skirty gydyti ligoms, veikian¢ioms trombocitus, pvz., klopidogrelj;

. omeprazolg skrandyje gaminamos riigSties kiekiui mazinti;

. geriamyjy kontraceptiky: jeigu pasireiské sunkus viduriavimas vartojant §j vaistg, dél jo gali
pablogéti geriamojo kontraceptiko veikimas ir rekomenduojama vartoti papildoma
kontracepcijos metoda (pvz., prezervatyva). Zr. savo vartojamy kontraceptiniy table¢iy pakuotés
lapelyje pateikiamus nurodymus.

Vartojami kartu, anagrelidas ar Sie vaistai gali buti neefektyvis.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba planuojate pastoti, apie tai pasakykite gydytojui. Anagrelide Viatris nés¢ioms
moterims vartoti negalima. Galinios pastoti moterys turi biiti tikros, kad anagrelido vartojimo metu
naudoja veiksminga kontracepcijos metoda. Jei Jums reikia patarimo dél kontraceptiky vartojimo,
pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu Zindote kiidikj arba planuojate zindyti kiidikj, apie tai pasakykite gydytojui. Anagrelide Viatris
zindan¢ioms moterims vartoti negalima. Jeigu vartojate Anagrelide Viatris, zindymga turite nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems anagrelida vartojusiems pacientams svaigo galva. Jei Jums svaigsta galva, nevairuokite ir
nevaldykite mechanizmy.

Anagrelide Viatris sudétyje yra laktozés ir natrio

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas yra Jums sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto kapsuléje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. Jis beveik neturi reik§mésL.
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3. Kaip vartoti Anagrelide Viatris

Visada vartokite Anagrelide Viatris tiksliai kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j
gydytojg arba vaistininka.

Pacientams skiriamas anagrelido kiekis gali skirtis, ir tai priklauso nuo Jusy biiklés. Jasy gydytojas
paskirs labiausiai Jums tinkamg dozg.

Jprastiné pradiné anagrelido dozé yra 1 mg. Sig doze vartokite, igerdami po vieng 0,5 mg kapsule du
kartus per parg maziausiai vieng savait¢. Po to gydytojas, kad nustatyty Jums tinkamiausig ir Jisy
gydymui veiksmingiausig doze, gali nurodyti padidinti ar sumazinti vartojamy kapsuliy skaiciy.

Nepazeista kapsule reikia nuryti uzsigeriant stikline vandens. Negalima traiskyti kapsuliy arba skiesti
ju turinio skysc¢iu. Kapsules galite vartoti su maistu, po valgio ar nevalgius. Geriausia kapsule (-es)
gerti kasdien tuo paciu metu.

Nevartokite daugiau arba maziau kapsuliy, nei Jums rekomendavo gydytojas. Nenutraukite vaisto
vartojimo prie$ tai nepasitar¢ su gydytoju. Neturétuméte staiga patys nutraukti Sio vaisto vartojimo.

Gydytojas, norédamas patikrinti, ar Jiisy vartojamas vaistas veikia veiksmingai ir ar Jusy kepenys ir
inkstai veikia gerai, gali paskirti atlikti reguliarius kraujo tyrimus.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Anagrelide Viatris doze?
Jei iSgéréte per didele Anagrelide Viatris dozg ar kas nors kitas pavartojo Jisy vaisty, nedelsdami
praneskite apie tai gydytojui ar vaistininkui. Parodykite jiems Anagrelide Viatris pakuote.

PamirSus pavartoti Anagrelide Viatris
Isgerkite kapsule, kai tik prisiminsite. Kita doze¢ gerkite jprastu metu. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleista dozg.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems zmonéms. Jei
Jums kilo abejoniy, pasitarkite su savo gydytoju.

Sunkus Salutinis poveikis

Nedaznas: Sirdies nepakankamumas (tarp poZymiy yra dusulys, kritinés skausmas, kojy patinimas dél
skysciy kaupimosi), sunkus $irdies plakimo daznio ar ritmo sutrikimas (skilveliné tachikardija,
supraventrikuliné tachikardija arba priesirdziy virpé¢jimas), kasos uzdegimas, sukeliantis sunky pilvo ir
nugaros skausmg (pankreatitas), vémimas krauju arba tustinimasis kruvinomis ar juodomis iSmatomis,
sunkus kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas, galintis sukelti silpnuma, kraujosruvas, kraujavimg arba
infekcijas (pancitopenija), padidéjes spaudimas plauciy arterijose (tarp pozymiy yra dusulys, kojy ar
kulksniy patinimas, liipos ir oda gali pamelti).

Retas: inksty nepakankamumas (kai Slapinatés mazai arba nesisSlapinate), Sirdies priepuolis.

Jei pajutote Cia iSvardytus simptomus, nedelsdami kreipkités i savo gydytoja.
Kitas galimas Salutinis poveikis

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daZniau nei 1 i§ 10 Zmoniy)
Galvos skausmas.
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Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

Svaigulys, nuovargis, greitas Sirdies plakimas, nereguliarus arba stiprus $irdies plakimas, pykinimas,
viduriavimas, pilvo skausmas, viduriy piitimas, vémimas, eritrocity skai¢iaus sumazéjimas (anemija),
skys¢iy susikaupimas ar i§bérimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniu)

Silpnumas ir bloga savijauta, aukstas kraujospiidis, nereguliarus $irdies plakimas, alpulys, Saltkrétis ar
kar$c¢iavimas, virSkinimo sutrikimai, sumazéjgs apetitas, viduriy uzkietéjimas, kraujosruvos,
kraujavimas, patinimas (edema), svorio netekimas, raumeny skausmai, sgnariy skausmai, nugaros
skausmai, sumazéjes arba dinges jautrumas ar toks jutimas kaip tirpulys, ypa¢ odos, nejprastas
jautrumas ar toks jutimas kaip dilgciojimas ir dilgséjimas, nemiga, depresija, sumisimas, nervingumas,
burnos dzitivimas, atminties praradimas, dusulys, kraujavimas is nosies, sunkus plauc¢iy uzdegimas,
pasireiskiantis karS¢iavimu, kvépavimo pasunkéjimu, kosuliu, skrepliavimu, nuplikimas, odos
niez¢jimas, pigmentacijos pakitimai, impotencija, kriitinés skausmas, sumazéjgs trombocity kiekis
kraujyje (trombocitopenija), dél ko padidéja kraujavimo arba kraujosruvy atsiradimo rizika, skyscio
kaupimasis aplink plaucius arba kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas. Jusy gydytojo atliktas kraujo
tyrimas gali rodyti kepeny fermenty aktyvumo padidéjima.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

Kraujavimas i§ danteny, svorio priaugimas, sunkus kriitinés skausmas (krtitinés angina), Sirdies
raumens liga (poZymiai yra nuovargis, kriitinés skausmas ir stiprus, juntamas Sirdies plakimas), Sirdies
padidéjimas, skyscio kaupimasis aplink Sirdj, skausmingas Sirdies kraujagysliy spazmas (poilsio metu,
dazniausiai naktj ar anksti ryte) (Princmetalo [Prinzmetal] kriitinés angina), koordinacijos praradimas,
kalbéjimo sutrikimas, odos sausumas, migrena, regéjimo sutrikimai ar dvejinimasis akyse,
skambéjimas ausyse, svaigulys stojantis (ypac keliantis i§ sédimos ar gulimos padéties), padazngjes
Slapinimasis naktj, skausmas, panasSis j gripa simptomai, mieguistumas, iSsiplétusios kraujagyslés,
storosios zarnos uzdegimas (vieni i§ pozymiy yra viduriavimas, paprastai su krauju ir gleivémis, pilvo
skausmas, kar§¢iavimas), skrandzio uzdegimas (vieni i§ poZymiy yra skausmas, pykinimas, vémimas),
nenormalaus tankio sritis plauciuose, kraujo tyrimais nustatytas padidéjes kreatinino kiekis (tai gali
biti inksty sutrikimy pozymis).

Toliau nurodytas Salutinis poveikis buvo nustatytas, bet jo pasireiSkimo daZnis neZinomas:

. galimai pavojingas gyvybei nereguliarus Sirdies plakimas (Torsade de pointes);

. kepeny uzdegimas, simptomai yra pykinimas, vémimas, niez¢jimas, pageltusi oda ir akys,
pakitusi iSmaty ir Slapimo spalva (hepatitas);

. plauciy uzdegimas (pozymiai yra karsc¢iavimas, kosulys, pasunkéjes kvépavimas, §vokstimas,
sukeliantys plauc¢iy rand¢jimg) (alerginis alveolitas, jskaitant intersticing plauciy liga,
pneumonitas);

. inksty uzdegimas (tubulointersticinis nefritas);

. insultas (zr. 2 skyriy).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Anagrelide Viatris
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés. Sio vaisto laikymui
specialiy temperatiiros sglygy nereikalaujama.
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Jei Jusy gydytojas nutrauké gydyma, jokiy kapsuliy likuciy nelaikykite, nebent lieps gydytojas. Vaisty
negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinemis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Anagrelide Viatris sudétis
- Veiklioji medziaga yra anagrelidas. Kiekvienoje kapsuléje yra anagrelido hidrochlorido
monohidrato, atitinkancio 1 mg anagrelido.

- Pagalbinés medziagos: laktozé, kroskarmeliozés natrio druska, povidonas, mikrokristaliné
celiulioz¢, magnio stearatas, Zelatina, titano dioksidas (E171) ir juodasis geleZies oksidas
(E172). Zr. 2 skyriy ,,Anagrelide Viatris sudétyje yra laktozés ir natrio®.

Anagrelide Viatris iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Anagrelide Viatris 1 mg kietosios kapsulés pilku korpusu ir dangteliu. Kapsulé pripildyta baltos ar
balksvos spalvos milteliy.
Kapsulés dydis yra apie 14,3 x 5,3 mm.

Anagrelide Viatris kietosios kapsulés tickiamos 30 ml arba 75 ml plastikiniuose buteliukuose su
atidaryma rodanciu, vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu ir sausikliu. Kiekviename buteliuke yra
100 kietyjy kapsuliy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Airija

Gamintojas
Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol

POL. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barselona
Ispanija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Buarapus
Maiiman EOOJ]
Ten: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
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 OU

Tel: +372 6363 052

EALGOO
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

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

France
Viatris Santé

Tel: +33 4372575 00

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

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.

Tel: + 39 (0) 2 612 46921

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 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.o.
Tel: +386 123 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
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Kvzpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB
TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris STA
Tel: +371 676 055 80

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.cu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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