I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Anagrelide Viatris 0,5 mg cietas kapsulas
Anagrelide Viatris 1 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Anagrelide Viatris 0,5 mg cietas kapsulas

Katra cieta kapsula satur anagrelida hidrohlorida monohidratu, kas atbilst 0,5 mg anagrelida
(anagrelidum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra cieta kapsula satur aptuveni 59,5 mg laktozes.

Anagrelide Viatris 1 mg cietas kapsulas

Katra cieta kapsula satur anagrelida hidrohlorida monohidratu, kas atbilst 1 mg anagrelida
(anagrelidum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra cieta kapsula satur aptuveni 119 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Cieta kapsula (kapsula).
Anagrelide Viatris 0,5 mg cietas kapsulas

4. izméra kapsula (aptuveni 14,3 x 5,3 mm), kurai ir balts necaurredzams korpuss un vacins. Kapsula
ir iepildits balts [idz gandriz balts pulveris.

Anagrelide Viatris 1 mg cietas kapsulas
4. izméra kapsula (aptuveni 14,3 x 5,3 mm), kurai ir peleks korpuss un vacins. Kapsula ir iepildits
balts 11dz gandriz balts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Anagrelids ir paredzéts palielinata trombocTtu skaita samazinasanai pacientiem ar potencialu
esencialas trombocitémijas (essential thrombocythaemia — ET) risku, kuri nepanes citu arstésanu vai

kuriem lietota terapija nepalidz samazinat palielinato trombocrttu skaitu [idz pienemamam Itmenim.

Potenciala riska pacients
ET potenciala riska pacientu raksturo viena vai vairakas iezimes:

. >60 gadu vecums vai
. trombocitu skaits >1000 x 10%/1 vai
. bijusas trombohemoragijas.



4.2. Devas un lietoSanas veids
ArstéSana ar anagrelidu jauzsak praktiz&joSam arstam, kam ir pieredze ET arstéSana.
Devas

leteicama sakotn&ja anagrelida deva ir 1 mg diena, lietojot iekskigi divas sadalitas devas
(0,5 mg/deva).

Sakotngja deva jalieto vismaz vienu ned€lu. PEc vienas nedélas devu var titrét individuali, lai sasniegtu
nepieciesamo zemako efektivo devu, kas samazina un/vai uztur trombocttu skaitu mazaku par

600 x 10°/1 un idealaja gadijuma robezas no 150 x 10°/1 lidz 400 x 10°/1. Devas palielinajums nedrikst
parsniegt vairak neka 0,5 mg diena nedélas laika, un ieteicama viena maksimala deva nedrikst
parsniegt 2,5 mg (skatit 4.9. apakspunktu). Kliisko p&tijumu laika lietotas devas bija 10 mg diena.

Regulari jakontrolg, kada ir anagrelida terapijas iedarbiba (skatit 4.4. apakSpunktu). Ja sakotngja deva
ir >1 mg diena, trombocTtu skaita analizes javeic katru otro dienu arst€Sanas pirmaja nedela un vismaz
reizi nedg€la péc tam, lidz tiek sasniegta stabila uzturosa deva. Parasti trombocTttu skaita samazinasanos
novero 14 — 21 dienas laika no arst€Sanas sakuma, un vairumam pacientu tiek noverota un uzturéta
adekvata terapeitiska atbildes reakcija, ja deva ir no 1 Iidz 3 mg diena (vairak informacijas par klinisko
iedarbibu skatit 5.1. apakSpunkta).

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Lai gan zalu farmakokingtika vecaku ET pacientu organisma at$kiras no farmakokingtikas jaunaku
pacientu organisma (skatit 5.2. apakSpunktu), tomér So atskiribu dél nav jaizmanto citas sakumdevas
vai citi devu titréSanas panémieni, lai sasniegtu katram pacientam piemérotako anagrelida reZzimu.

Klmisko pétijumu gaita apmeéram 50% pacientu, kuru arst€$ana izmantoja anagrelidu, bija vecaki par
60 gadiem, un Siem pacientiem nebija vajadzigas Ipasas devas izmainas. Tacu, ka jau bija gaidams, $Ts
vecuma grupas pacientiem bija divreiz vairak nopietnu blakusparadibu (lielakoties kardiologisku).

Nieru darbibas traucéjumi

Farmakokingtikas dati par So pacientu grupu ir ierobezoti. Pirms arst€Sanas saksanas pacientiem ar
nieru darbibas trauc€jumiem janoverte iespgjamie anagrelida terapijas riski un ieguvumi (skatit
4.3. apakspunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Farmakokinétikas dati par So pacientu grupu ir ierobezoti. Tomé&r metabolisms aknas ir galvenais
anagrelida izvadiSanas cel$, un tap&c sagaidams, ka aknu darbiba var ietekmét So procesu. Tapec
pacientus ar vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucg€jumiem nav ieteicams arstet ar
anagrelidu. Pacientiem ar vieglas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem pirms arst€Sanas uzsaksanas
janoverte anagrelida terapijas iesp&jamie riski un ieguvumi (skatit 4.3. un 4.4. apakspunktu).

Pediatriska populacija

Anagrelida droSums un efektivitate, lietojot beérniem, nav pieradita. Pieredze lietosanai b&rniem un
pusaudziem ir loti ierobeZota; arstgjot $1s grupas pacientus, anagrelids ir jaizmanto piesardzigi. Ta ka
nav Tpasu vadliniju lietoSanai pediatriskaja populacija, Pasaules Veselibas organizacijas

ET diagnostiskie kriteriji pieauguSiem pacientiem ir attiecinami arT uz pediatrisko populaciju. Rupigi
jaievero noradijumi ET diagnostikas vadlinijas, un Saubu gadijuma periodiski japarverté diagnoze,
Ipasu uzmanibu pieversot iedzimtas trombocitozes atSkirSanai no sekundaras trombocitozes un, ja
nepiecieSams, veicot genétisko analizi un kaulu smadzenu biopsiju.

Citoreduktivo terapiju parasti apsver augstas riska pakapes pediatriskajiem pacientiem.



ArstéSana ar anagrelidu jasak tikai tad, ja pacientam paradas pazimes, kas liecina par slimibas
progres€sanu, vai pacientam ir tromboze. Ja arst€Sana sakta, regulari jakontrole anagrelida lietoSanas
ieguvumi un riski un periodiski japarverte vajadziba turpinat terapiju.

Trombocitu skaita mérka raditaju nosaka arstgjosais arsts katram pacientam individuali.

Terapijas partraukSana jaapsver pediatriskajiem pacientiem, kuriem p&c apméram 3 méneSiem
neparadas apmierinosa atbildes reakcija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.4., 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar
sniegt.

LietoSanas veids

Anagrelide Viatris paredzets peroralai lietosanai. Kapsulas janorij veselas. Kapsulu saturu nedrikst ne
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti ar vid&ji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Pacienti ar vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss <50 ml/min).

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Aknu darbibas trauc€jumi

Pirms arsté$anas sakuma pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem janoverte anagrelida
terapijas iesp&jamie riski un ieguvumi. Nav ieteicams izmantot pacientiem ar paaugstinatu
transaminazu Iimeni (>5 reizes parsniedz normas augsgjo robezu) (skatit 4.2. un 4.3. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pirms arsteésanas sakuma pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem janoverté anagrelida terapijas
iesp&jamie riski un ieguvumi (skatit 4.2. un 4.3. apakSpunktu).

Trombozes risks

Jaizvairas no p&ksnas arstésanas partrauksanas, jo pastav peksna trombocitu skaita palielinasanas risks,
kas var izraisit potenciali letalas trombotiskas komplikacijas, pieméram, cerebralu infarktu. Pacienti
jainforme, ka atpazit agrinas pazimes un simptomus, kas liecina par trombotiskam komplikacijam,

pieméram, cerebralu infarktu, un ka simptomu rasanas gadijuma jamekl€ mediciniska palidziba.

Arstésanas partraukSana

Uz laiku vai pilnigi partraucot $o zalu lietoSanu, trombocitu skaita palielinasanas ir mainiga, tacu
trombocrtu skaits sak palielinaties 4 dienu laika p&c tam, kad ir partraukta arstéSana ar anagrelidu, un
10 — 14 dienu laika atgriezas tada liment, kads ir bijis pirms arst€Sanas, iesp&jams, atgrieZoties virs
sakotngjam vertibam. Tapéc biezi jakontrole trombocTtu skaits (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Veselibas stavokla kontrole

ArsteéSanas laika ir nepiecieSama pacienta riipiga kliniska uzraudziba, kas ietver pilnas asinsainas
(hemoglobina, leikocTtu un trombocTtu skaita), aknu darbibas (ALT un AST), nieru darbibas (seruma
kreatinina un urinvielas) un elektrolitu (kalija, magnija un kalcija) novertéSanu.



Sirds un asinsvadu slimibas

Ir zinots par smagam nevélamam kardiovaskularam reakcijam, tai skaita par torsade de pointes,
kambaru tahikardiju, kardiomiopatiju, kardiomegaliju un sastréguma sirds mazspgju (skatit
4.8. apakspunktu).

Piesardziba jaievéro gadijumos, kad anagrelidu lieto pacienti, kuriem ir tadi zinami QT intervala
pagarinasanas riska faktori ka iedzimts pagarinata QT intervala sindroms, iegiita QTc pagarinasanas
anamnézg, zales, kas var pagarinat QTc intervalu, un hipokaliémija.

Tapat piesardziba jaievero pacientu grupam, kuram var bt paaugstinata anagrelida vai ta aktiva
metabolita 3-hidroksianagrelida maksimala koncentracija plazma (Cpax), t. i., aknu darbibas
trauc€jumi, ka art CYP1A2 inhibitoru lietotajiem (skatit 4.5. apakspunktu).

Velams stingri kontrolét iedarbibu uz QTc intervalu.

Visiem pacientiem pirms arstéSanas kursa ar anagrelidu ieteicama sirds un asinsvadu sisteémas
izmekl&Sana, tai skaitd pamata elektrokardiografijas (EKG) un ehokardiografijas izmeklgjums.
ArsteSanas laika visi pacienti regulari janovéro (piem., ar EKG vai ehokardiografijas izmeklgjumu),
vai neparadas pazimes, kas liecina par ietekmi uz sirds un asinsvadu sistému, un tada gadijuma var biit
nepiecieSama sirds un asinsvadu sist€émas papildu parbaude un izmekl&sana. Ka hipokali€mija, ta
hipomagnémija janoregulé pirms anagrelida lietoSanas un periodiski jakontrolg arst€Sanas laika.

Anagrelids ir cikliskas AMF fosfodiesterazes III inhibitors, un sakara ar ta pozitivo inotropisko un
hronotropisko iedarbibu anagrelids piesardzigi jalieto visu vecuma grupu pacientiem, kam ir kada sirds
slimiba vai ir aizdomas par to. Turklat nopietnas nevélamas kardiovaskularas blakusparadibas
pieredzgjusi arT pacienti, kam nav aizdomu par sirds slimibam un kam sirds—asinsvadu sist€mas
izmekl&jumi pirms arstéSanas atbildusi normai.

Anagrelids jalieto vienigi tad, ja potencialie arstéSanas ieguvumi ir lielaki par potencialajiem riskiem.

Plausu hipertensija

Sanemti zinojumi par plausu hipertensijas gadijjumiem pacientiem, kas arstéti ar anagrelidu. Pirms
terapijas ar anagrelidu uzsaksanas un tas laika pacienti janoverte, vai viniem nav kardiopulmonalas
pamatslimibas pazimes vai simptomi.

Pediatriska populacija

Dati par anagrelida lietoSanu, arst€jot pediatriskus pacientus, ir loti nepilnigi, un, arst&jot $1s grupas
pacientus, anagrelids jaizmanto piesardzigi (skatit 4.2., 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Tapat ka pieauguso populacijas pacientiem pirms arstéSanas un regulari terapijas gaita jaanalizg pilna
asinsaina un jaizverte sirds, aknu un nieru darbiba. Slimiba var progresét [idz mielofibrozei vai akutai
mieloleikozei. Lai gan §adas attistibas biezums nav zinams, be&rniem slimibas gaita ir ilgaka, tap&c
viniem var bt paaugstinats pieaugusajiem raksturigu laundabigu parveidojumu risks. Slimibas
attistiba berniem regulari jakontrol€ ar tadiem standarta prakses pane€mieniem ka fizikala izmeklesana,
svarigako slimibas markieru izvertgjums un kaulu smadzenu biopsija.

Visi patologiskie raditaji janoverté nekavejoties un jaizvélas pieméroti pasakumi, pieméram, devas
samazinasana, zalu lietoSanas partraukSana vai neturpinasana.

Kliniska mijiedarbiba

Anagrelids ir cikliskas AMF fosfodiesterazes 11 (PDE III) inhibitors. Nav ieteicams anagrelidu lietot
vienlaicigi ar citiem PDE III inhibitoriem, pieméram, ar milrinonu, amrinonu, enoksimonu, olprinonu
un cilostazolu.



Anagrelida un acetilsalicilskabes vienlaiciga lietoSana bija saistita ar masivas asinosanas gadijumiem
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Paligvielas

Anagrelide Viatris satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Anagrelide Viatris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir veikts neliels skaits farmakokingtisko un/vai farmakodinamisko petijumu, lai noskaidrotu anagrelida
un citu zalu iesp&jamo mijiedarbibu.

Citu aktivo vielu ietekme uz anagrelidu

In vivo

Mijiedarbibas pétijumos cilveékiem pieradits, ka digoksins un varfarins neietekmé anagrelida
farmakokingtiskas tpasibas.

CYP1A2 inhibitori
Anagrelidu galvenokart metaboliz€ CYP1A2. Ir zinams, ka CYP1A2 inhibe vairakas zales, tai skaita
fluvoksamins un enoksacins, un §1s zales teor€tiski var negativi ietekméet anagrelida klirensu.

CYP1A2 induktori

CYP1A2 induktori (piem&ram, omeprazols) var samazinat anagrelida iedarbibu (skatit

5.2. apakSpunktu). letekme uz anagrelida droSuma un efektivitates profilu nav pieradita. Tapéc
pacientiem, kas vienlaicigi lieto CYP1A2 induktorus, ieteicama kliniska un biologiska kontrole. Ja
nepieciesams, var pielagot anagrelida devu.

Anagrelida ietekme uz citam aktIvajam vielam

. Anagrelids demonstré vaju CYP1A?2 inhibiciju, kas var biit teor€tisks potencials mijiedarbibai ar
citam vienlaicigi lietojamam zalém, kuram arf ir tads pats klirensa mehanisms, piem., teofilins.
. Anagrelids ir PDE III inhibitors. Anagrelids var pastiprinat tadu zalu iedarbibu, kuram ir

lidzigas 1pasibas, pieméram, inotropa milrinona, enoksimona, amrinona, olprinona un
cilostazola iedarbibu.

. In vivo mijiedarbibas p&tijumos ar cilvékiem pieradits, ka anagrelids neietekmé digoksina vai
varfarina farmakokingtiskas pasibas.

. ET arstésanai ieteicamo devu lietoSanas gadijuma anagrelids var pastiprinat citu tadu zalu
iedarbibu, kas kave vai parveido trombocitu funkcijas, piem., acetilsalicilskabes.

. Ir veikts kltnisks mijiedarbibas p&tijums, kura, parbaudot veselus individus, tika pieradits, ka,

vienreiz diena atkartoti lietojot 1 mg anagrelida un 75 mg acetilsalicilskabes, var pastiprinaties
abu aktivo vielu sp&ja mazinat trombocttu agregaciju, salidzinot ar acetilsalicilskabes vienas
pasas lietosanu. Daziem pacientiem ar ET, kuri vienlaicigi lietoja acetilsalicilskabi un
anagrelidu, noveroja lielu asinoSanu. Lidz ar to pirms arst€Sanas sakuma janoverté anagrelida
vienlaicigas lietoSanas ar acetilsalicilskabi potencialie riski, Tpasi pacientiem ar augstu
asino$anas risku.

. Daziem pacientiem anagrelids var izraisit gremosanas trauc€jumus un traucét perorali lietojamo
hormonalo kontracepcijas Iidzeklu uzsiiksanos.

Mijiedarbiba ar partiku

. Partika palénina anagrelida uzsiikSanos, tomér biitiski nemaina sisteémisko ietekmi.
. Partikas ietekmi uz biopieejamibu neuzskata par klmiski nozimigu anagrelida lietoSana.



Pediatriska populacija

Mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai picaugusajiem.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arstéSanas laika ar anagrelidu jalieto efektiva kontracepcijas metode.
Griitnieciba

Nav datu par anagrelida lietoSanu gritniecem. P&tTjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékiem nav zinams. Tadg] anagrelidu griitniecibas laika

lietot nav ieteicams.

Ja anagrelidu lieto griitniecibas laika vai ja pacientei iestajas gritnieciba zalu lietoSanas laika, paciente
jainforme par iesp&jamo risku auglim.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai anagrelids/metaboliti izdalas cilvéka piena. Pieejamie dati dzivniekiem liecina par
anagrelida/metabolitu izdaliSanos piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem, kas baroti ar
kriti. Terapijas laika ar anagrelidu bérna baroSana ar kriiti ir japartrauc.

Fertilitate

Dati par anagrelida ietekmi uz cilvéka fertilitati nav pieejami. Zurku teviniem anagrelids neietekméja
fertilitati un reproduktivo funkciju. Zurku matit€m, kas san€ma par terapeitisko diapazonu lielakas
devas, anagrelids partrauca implantaciju (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spe€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Kliniskas izstrades laika biezi tika zinots par reiboni. Pacientiem ieteicams nevadit transportlidzeklus
un neapkalpot mehanismus, ja novéro reiboni anagrelida lietoSanas laika.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Anagrelida droSums ir parbaudits 4 atklatos kliniskajos petijumos. Trijos petijumos 942 pacientiem,
kas san€ma anagrelidu vidgji apmeéram 2 mg diena, tika noteikts zalu droSums.
Sajos pétijumos 22 pacienti lietoja anagrelidu 4 gadus.

Pedgja petijuma 3660 pacientiem, kas sanéma anagrelidu vidgji apmeram 2 mg diena, tika noteikts
zalu drosums. Saja petijuma 34 pacienti lietoja anagrelidu 5 gadus.

Visbiezak minétas ar anagrelida lietoSanu saistitas blakusparadibas bija galvassapes, ko novéroja
aptuveni 14%, parsitienus noveroja aptuveni 9%, skidruma aizturi un sliktu diSu novéroja aptuveni
6% un caureju — 5%. Sis zalu lieto$anas blakusparadibas ir sagaidamas sakara ar anagrelida
farmakologiju (PDE III nomaksana). Pakapeniska devas titréSana var palidz&t mazinat $o ietekmi
(skatit 4.2. apakSpunktu).



Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos p&tjjumos, pécregistracijas droSuma pétijumos un
spontanos zinojumos, noraditas turpmakaja tabula. Atbilstosi organu sist€mu klasifikacijai tas
sakartotas §adas kategorijas: loti biezi (=>1/10); biezi (=1/100 lidz <1/10); retak (=1/1 000 lidz <1/100);
reti (>1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

trauc€jumi, kriiSu
kurvja un videnes
slimibas

Pleirals izsvidums
Aizdusa

Deguna asinosana

MedDRA Blakusparadibu bieZums
organu sistemu |Loti bieZi |Biezi Retak Reti Nav zinami
klasifikacija
Asins un Anémija Pancitopénija
limfatiskas Trombocitopenija
sist€mas Asinosana
traucgjumi Ekhimoze
Vielmainas un Skidruma Tuska Kermena masas
uztures aizture Kermena masas  |pieaugums
traucgjumi samazinasanas
Nervu sistemas  |Galvassapes [Reibonis Depresija Migréna Cerebrals infarkts*
traucgjumi Amnézija Dizartrija
Apjukums Miegainiba
Bezmiegs Koordinacijas
Parestézija traucgjumi
Hipestézija
Nervozitate
Mutes sausums
Acu bojajumi Redzes
dubultosanas
Redzes
traucgjumi
Ausu un labirinta Troksnis ausis
bojajumi
Sirds funkcijas Tahikardija  |Ventrikulara Miokarda Torsade de pointes
traucgjumi Parsitieni tahikardija infarkts
Sastréguma sirds  |Kardiomiopatija
mazspgja Kardiomegalija
Priekskambaru [zsvidums
fibrilacija perikarda
Supraventrikulara |Stenokardija
tahikardija Posturala
Aritmija hipotensija
Hipertensija Vazodilatacija
Sinkope Princmetala
stenokardija
Elposanas Plausu hipertensija |Plausu infiltrati  |Intersticiala plausu
sisteémas Pneimonija slimiba, ieskaitot

pneimonitu un
alergisku alveolitu




[Imenis asinis

MedDRA Blakusparadibu bieZums
organu sistemu |Loti bieZi |Biezi Retak Reti Nav zinami
klasifikacija
Kunga-zarnu Caureja Kunga un zarnu  [Kolits
trakta traucgjumi Vemsana trakta asinoSana  |Gastrits
Sapes védera |Pankreatits Smaganu
Slikta disa  |Anoreksija asinosana
Flatulence Dispepsija
Aizciet&jums
Kunga-zarnu trakta
darbibas
traucgjumi
Aknu un/vai Zults Paaugstinats aknu Hepatits
izvades sistémas enzimu [Tmenis
traucgjumi
Adas un zemadas Izsitumi Alopécija Adas sausums
audu bojajumi Nieze
Adas krasas
izmainas
Skeleta-muskulu Artralgija
un saistaudu Mialgija
sist€mas bojajumi Muguras sapes
Nieru un Impotence Nieru mazspgja |Tubulointersticials
urinizvades Nikturija nefrits
sistemas
traucgjumi
Vispargji Nogurums Sapes kriitts Gripai I1dzigs
traucgjumi un Drudzis sindroms
reakcijas Drebuli Sapes
ievadiSanas vieta Savargums Asténija
Vajums
Izmeklgjumi Paaugstinats
kreatinina

* Cerebrals infarkts (skatit 4.4. apakSpunkta sadalu Trombozes risks).

Pediatriska populacija

Anagrelidu vai nu kliniskajos pétijumos, vai ari slimibas registram paredzétu datu ieguvei ne ilgak ka
6,5 gadus ir lietojusi 48 pacienti (19 b&rni un 29 pusaudzi) vecuma no 6 Iidz 17 gadiem (skatit

5.1. apakspunktu).

Lielaka dala novéroto nevélamo blakusparadibu atbilda zalu apraksta uzskaititajam. Tomer dati par
droSumu ir ierobeZoti un nelauj nozimigi salidzinat pieaugusos un pediatriskos pacientus (skatit

4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9.

Pardozéesana

P&cregistracijas perioda ir sanemti zinojumi par tiSas anagrelida pardozé$anas gadijumiem. Zinots par
tadiem simptomiem ka sinusa tahikardija un vemsana. Simptomi izzuda p&c konservativas arstéSanas.




Anagrelida lietoSana lielakas devas neka ieteicams, izraisa asinsspiediena pazeminasanos ar
atseviskiem hipotensijas gadijumiem. Vienreizgja 5 mg anagrelida deva var izraisit asinsspiediena
pazeminasanos, kas parasti ir saistita ar reiboni.

Specifisks anagrelida antidots nav zinams. PardozgSanas gadijuma ir nepiecie$ama pacienta riipiga
klmiska uzraudziba; tas ietver trombocTtu skaita kontroli, lai noteiktu trombocitopeniju. Deva
jasamazina vai zalu lietoSana japartrauc, lidz trombocTtu skaits atgriezas normas robezas (skatit
4.4. apakspunktu).

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi pretaudzgju Iidzekli, ATK kods: LO1XX35.

Darbibas mehanisms

Precizs mehanisms, ka anagrelids samazina trombocitu skaitu asinis, nav zinams. Siinu kultiiru
petljumos anagrelids nomaca megakariocitopo€zei nepiecieSamo transkripcijas faktoru, tai skaita
GATA-1 un FOG-1, ekspresiju, visbeidzot izraisot trombocTtu veidosanas samazinasanos.

Cilveka megakariocitopogzes in vitro pétijumos ir konstatéts, ka anagrelida inhibgjosa iedarbiba uz
trombocTtu veidosanos cilvékiem tiek sekméta, kav&jot megakariocitu nobrieSanu un samazinot to
izméru un ploiditati. Lidzigas in vivo iedarbibas pieradijums tika novérots arstéto pacientu kaulu
smadzenu biopsijas paraugos.

Anagrelids ir cikliskas AMF fosfodiesterazes 111 inhibitors.

Kliniska efektivitate un droSums

Anagrelida ka trombocTtu skaita samazinaSanas Iidzekla droSums un efektivitate tika noverteta cetros
atklatos, nekontrol&tos kltniskos p&tijumos (p&tijjuma numuri 700-012, 700-014, 700-999 un 13970-
301), kuros piedalijas vairak neka 4000 mieloproliferativo neoplazmu (MPN) pacientu. ET pacientiem
pilniga atbildes reakcija tika definéta ka trombocitu skaita samazinasanas lidz <600 x 10%/1 jeb >50%
samazina$anas no sakotngja Iimena un pazeminato raditaju saglabasanas vismaz 4 nedglas. P&tfjumos
700-012, 700-014, 700-999 un pétijuma 13970-301 laiks I1dz pilnigai atbildes reakcijai svarstijas no 4
lidz 12 ned&lam. Kliniskais ieguvums trombohemoragijas gadijumu aspekta netika parliecinosi
demonstréts.

Ietekme uz sirdsdarbibas atrumu un QTc¢ intervalu

Divu anagrelida devu Itmenu (0,5 mg un 2,5 mg atseviskas devas) ietekme uz sirdsdarbibas atrumu un
QTec intervalu tika noverteta dubultmask&ta randomizgta, placebo un aktivi kontroléta, krustota
petijuma veseliem virieSiem un sievietem.

Pirmajas 12 stundas tika noverots no devas atkariga sirdsdarbibas paatrinasanas, maksimala
paatrinasanas apméram sakrita ar maksimalas koncentracijas laiku. Maksimalas izmainas vidgja
sirdsdarbibas ritma notika 2 stundas p&c zalu lietoSanas un bija +7,8 sitieni miniit€ 0,5 mg devas
sanémeéjiem un +29,1 sitiens mindte 2,5 mg devas sanémejiem.

Parejosa videja QTc pagarinasanas tika noveérota abu devu sanémgjiem sirdsdarbibas paatrinaSanas un

vidgja QTcF (Fridericia korekcija) maksimalo izmainu periodos un bija +5,0 milisekundes p&c
2 stundam 0,5 mg devas sanéméjiem un +10,0 milisekundes p&c 1 stundas 2,5 mg devas sanémgjiem.
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Pediatriska populacija

Atklata kliniska pétijuma 8 berniem un 10 pusaudziem (3aja skaita ir pacienti, kas anagrelidu nebija
lietojusi, un pacienti, kas to sanéma ne ilgak ka 5 gadus pirms p&tijuma) p&c 12 ned€lu arsteésanas
trombocitu skaita mediana samazinajas lidz kontrolétam Itmenim. Vidgja dienas deva pusaudziem
parasti bija lielaka.

Pediatriska registra pétjjuma vidgjais trombocitu skaits anagrelida lieto$anas laika samazinajas kop$
diagnozes noteikSanas un 18 meénesus saglabajas 14 pediatriskiem pacientiem ar ET (4 b&rniem,

10 pusaudziem). Agrakos atklatos petijumos vidgja trombocitu skaita samazinasanas tika noverota
7 bérniem un 9 pusaudziem, kuru arsté$ana ilga no 3 ménesiem lidz 6,5 gadiem.

Visos pétijjumos vid€ja kopgja anagrelida dienas deva pediatriskajiem pacientiem ar ET bija loti
atSkiriga, tomer kopuma dati liecina, ka pusaudzu sakuma devas un uzturosas devas ir lidzigas
pieauguso devam un ka mazaka sakuma deva 0,5 mg/diena ir piemérotaka bérniem péc 6 gadu vecuma
(skatit 4.2.,4.4., 4.8., 5.2. apakSpunktu). Visiem pediatriskajiem pacientiem dienas deva riipigi jatitre
atbilstosi konkrétam pacientam.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsiik§anas

P&c anagrelida iekSkigas lietoSanas cilvékam vismaz 70% uzsiicas kunga un zarnu trakta. Lietojot
tuksa dusa, augstaka koncentracija plazma tiek sasniegta apméram 1 stundu péc lietoSanas.
Farmakokingtikas dati veseliem cilvékiem liecindja, ka uzturs samazina anagrelida Cpax par 14%, bet
palielina AUC par 20%. Uzturs arT samazinaja aktiva metabolita 3-hidroksianagrelida Cpax par 29%,

bet AUC neietekméja.

Biotransformacija

Anagrelidu galvenokart metabolizé CYP1A2, veidojot 3-hidroksianagrelidu, kas talak ar CYP1A2 tiek
metaboliz€ts par neaktivo metabolitu 2-amino-5,6-dihlor-3,4-dihidrohinazolinu.

CYP1A2 induktora omeprazola ietekme uz anagrelida farmakokinétiku tika pétita 20 veseliem
pieaugusajiem pec vairakkarteju 40 mg devu sanemsanas vienu reizi diena. Rezultati liecinaja, ka
omeprazola klatbiitn€ anagrelida AUC¢.), AUC -y un Crmax Samazinajas attiecigi par 27%, 26% un

36% un atbilstosas 3-hidroksianagrelida (anagrelida metabolita) vértibas samazinajas attiecigi par
13%, 14% un 18%.

Eliminacija

Anagrelida eliminacijas no plazmas pusperiods ir ss, aptuveni 1,3 stundas, un, ka sagaidams no
anagrelida eliminacijas pusperioda, nav pieradijumu par ta uzkrasanos plazma. Mazak neka 1% tiek
atklats urina anagrelida veida. 2-amino-5,6-dihlor-3,4-dihidrohinazolina vidgji tiek atklats urina ir
aptuveni 18-35% no lietotas devas.

Turklat Sie rezultati neliecina par anagrelida klirensa autoindukciju.

Linearitate

Devas proporcionalitate atklata devas diapazona no 0,5 mg lidz 2 mg.
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Pediatriska populacija

Zales sanémuso b&rnu un pusaudzu (vecuma no 7 lidz 16 gadiem) ar ET farmakokin&tikas dati tuksa
dusa liecina, ka bérniem un pusaudziem anagrelida devas standartizgta iedarbiba, Cmax un AUC parasti
bija augstaka neka pieaugusajiem. Bija noverota arT lielakas aktiva metabolita devas ietekmes
standartiz€Sanas tendence.

Gados vecaki pacienti

Farmakokingtiskie dati, kas iegiiti, apsekojot gados vecakus esencialas trombocitémijas pacientus
(vecuma no 65 Iidz 75 gadiem) tuksa daisa, un salidzinati ar pieaugusu pacientu (vecuma no 22 Iidz
50 gadiem) tuksa dusa fiksetajiem datiem, liecina, ka anagrelida Ciax un AUC gados vecakiem
pacientiem bija attiecigi par 36% un 61% lielaks, bet aktiva metabolita 3-hidroksianagrelida Cmax un
AUC vecakiem pacientiem bija attiecigi par 42% un 37% mazaks. STs atskiribas gados vecakiem
cilvekiem, visticamak, izraisTja raksturigais mazakais presist€miskais anagrelida metabolisms par
3-hidroksianagrelidu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu toksicitate

P&c anagrelida atkartotas iekskigas lietoSanas sunu t&viniem un matitém, kas sanéma 1 mg/kg/diena
vai lielakas devas, novéroja subendokardialu asinosanu un fokalu miokarda nekrozi, t€vini bija
jutigaki. Deva, kas neradija novérojamu iedarbibu (no observed effect level - NOEL), sunu téviniem
(0,3 mg/kg/diena) atbilst attiecigi 0,1, 0,1 un 1,6 reizes lielakai par AUC cilvékiem, ja anagrelidu lieto
2 mg/diena, un metabolitiem BCH24426 un RL603.

Toksiska ietekme uz reproduktivitati

Fertilitate

Zurku teviniem, kas iekskigi sanéma anagrelidu devas lidz 240 mg/kg/diena (>1000 reizes lielaku par
devu 2 mg/diena atbilstigi kermena virsmas laukumam), nekonstatgja ietekmi uz fertilitati un
reproduktivo funkciju. Zurku matitém, kas sanema 30 mg/kg/diena, novéroja biezaku auglu bojaeju
pirms un p&c implantacijas un mazaku dzivu embriju vidgjo skaitu. NOEL (10 mg/kg/diena) Saja
gadijuma bija attiecigi 143, 12 un 11 reizes lielaka par AUC cilvékiem, kas anagrelidu lietoja

2 mg/diena, un metabolitiem BCH24426 un RL603.

Embrija/aug/a attzstibas petzjumi
Matitem toksiskas anagrelida devas zurkam un trusiem bija saistitas ar lielaku embrija resorbciju un
augla bojaeju.

Prenatalas un postnatalas attistibas petijuma zurku matitem, kas iekskigi sanéma anagrelida devas
>10 mg/kg, paildzinajas grusniba, kam nebija nelabvéliga ietekme. Sanemot NOEL devu

(3 mg/kg/diena), anagrelida un metabolitu BCH24426 un RL603 AUC bija 14, 2 un 2 reizes lielaks
neka AUC cilvékiem, kas anagrelidu lietoja iekskigi 2 mg/diena.

Anagrelida devas >60 mg/kg pagarinaja atneSanas laiku matitei un paaugstinaja auglu mirstibas
raditaju.

Sanemot NOEL devu (30 mg/kg/diend), anagrelida un metabolitu BCH24426 un RL603 AUC bija
attiecigi 425, 31 un 13 reizes lielaks neka AUC cilvékiem, kas anagrelidu lietoja iekskigi 2 mg/diena.

Iespéjama mutagenéze un kancerogenitate

P&tijumos par iespgjamo anagrelida genotoksicitati nekonstatéja nekadu mutagénu un klastogénu
iedarbibu.

Divu gadu kancerogenitates petijjuma ar zurkam tika nove&roti audzg&ji un ar audzgjiem nesaistita atrade,
kas bija saistita ar vai attiecinama uz pastiprinatu farmakologisku iedarbibu. To skaita virsnieru
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feohromocitomu sastopamiba, salidzinot ar kontroles grupu, palielinajas t€viniem visas devu grupas
(>3 mg/kg/diena) un matiteém, kuras sanéma 10 mg/kg/diena un lielakas devas. Mazaka deva t€viniem
(3 mg/kg/diena) 37 reizes parsniedz AUC ietekmi cilvékam péc 1 mg devas divreiz diena.
Epigenétiskas izcelsmes dzemdes adenokarcinomu gadijumi var bt saistiti ar CYP1 saimes enzimu
indukciju. Tos noveroja matitém, kuras sanéma 30 mg/kg/diena, kas 572 reizes parsniedz AUC
ietekmi cilvékam p&c 1 mg devas divreiz diena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs

Laktoze

Laktozes monohidrats
Kroskarmelozes natrija sals
Povidons (K29/32)
Mikrokristaliska celuloze
Magnija stearats

Kapsulas apvalks

Anagrelide Viatris 0,5 mg cietas kapsulas
Zelatins
Titana dioksids (E171)

Anagrelide Viatris 1 mqg cietas kapsulas
Zelatins

Titana dioksids (E171)

Melnais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Anagrelide 0,5 mg cietas kapsulas

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Stm zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.

Anagrelide 1 mg cietas kapsulas
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Stm zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabaSanas temperatira.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

30 ml vai 75 ml augsta blivuma polietilena (ABPE) pudeles, kuram ir berniem neatverama,
aizzimogota polipropiléna (PP) aizdare ar desikantu.

Iepakojuma lielumi: 100 cietas kapsulas.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
EU/1/17/1256/001

EU/1/17/1256/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2018. gada 15. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 21. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu.
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

SYNTHON HISPANIA, S.L.

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

Spanija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Niderlande

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotdja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Specialu recepSu zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts,
4.2. apakspunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentaras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipa$niekam javeic nepiecie$amas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma

1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos

atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KASTITE UN PUDELES ETIKETE

1. ZALUNOSAUKUMS

Anagrelide Viatris 0,5 mg cietas kapsulas
anagrelidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur anagrelida hidrohlorida monohidratu, kas atbilst 0,5 mg anagrelida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula

100 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR §IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1256/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tikai uz kastites:
anagrelide viatris 0,5 mg

17. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

Tikai uz kastites:
2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Tikai uz kastites:
PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KASTITE UN PUDELES ETIKETE

1. ZALUNOSAUKUMS

Anagrelide Viatris 1 mg cietas kapsulas
anagrelidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur anagrelida hidrohlorida monohidratu, kas atbilst 1 mg anagrelida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula

100 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6.  TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1256/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tikai uz kastites:
anagrelide viatris 1 mg

17. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

Tikai uz kastites:
2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Tikai uz kastites:
PC
SN
NN
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoS$anas instrukcija: informacija pacientam

Anagrelide Viatris 0,5 mg cietas kapsulas
anagrelidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Anagrelide Viatris un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Anagrelide Viatris lietoSanas
Ka lietot Anagrelide Viatris

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Anagrelide Viatris

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U R W

1. Kas ir Anagrelide Viatris un kadam noliikam to lieto

Anagrelide Viatris satur aktivo vielu anagrelidu. Anagrelids ir zales, kas ietekme trombocTtu
veidoSanos. Tas samazina kaulu smadzenu razoto trombocTtu skaitu un rezultata samazina trombocTtu
skaitu asins, tuvinot normalam limenim. Sai noliika zales izmanto esencialas trombocitémijas
pacientu arstéSana.

Esenciala trombocitémija ir stavoklis, kas veidojas, kad kaulu smadzenes sarazo parak daudz asins
stinu — trombocTtu. Liels trombocitu skaits asinis var izraisit nopietnus asinsrites un asins recésanas
traucgjumus.

2. Kas Jums jazina pirms Anagrelide Viatris lietoSanas

Nelietojiet Anagrelide Viatris §ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret anagrelidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu. Alergiska
reakcija var izpausties ka izsitumi, nieze, sejas vai liipu uztikums vai aizdusas;

. ja Jums ir vidgji smaga vai smaga aknu slimiba;

. ja Jums ir vid&ji smaga vai smaga nieru slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Anagrelide Viatris lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

. ja Jums ir vai var bt sirdsdarbibas traucgjumi;

. ja Jums ir iedzimts pagarinats QT intervals (to konstaté EKG, sirds elektrisko impulsu pieraksta)
vai kadam Jisu gimeng tads ir bijis; ja lietojat citas zales, kas izraisa patologiskas izmainas
EKG; ja Jums ir zems elektrolitu (t. i., kalija, magnija un kalcija) Iimenis (skatit punktu ,,Citas
zales un Anagrelide Viatris”);

. ja Jums ir kadi ar aknam vai nierém saistiti traucgjumi.

Kombinacija ar acetilsalicilskabi (vielu, kas ir daudzas zalgs, ko lieto sapju mazinasanai un
temperatiiras pazeminasanai, ka arT lai noverstu asins receklu veidoSanos, un kas ir zinama ar1 ka
aspirins) ir paaugstinats stipras hemoragijas (asinoSanas) risks (skatit punktu ,,Citas zales un
Anagrelide Viatris”).
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Anagrelide Viatris lietoSanas laika Jums precizi jaieveéro arsta noziméta deva. Nepartrauciet zalu
lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Nepartrauciet So zalu lietoSanu peksni, nekonsultgjoties ar
arstu. Peksna zalu lietoSanas partraukSana var paaugstinat insulta risku.

Insulta pazimes un simptomi var bt peksns nejutigums vai vajums seja, roka vai kaja, 1pasi viena
kermena pusg, peksns apjukums, runas traucgjumi vai nesaprotama runa, peksni redzes trauc€jumi
viena vai abas acls, peksni gaitas traucgjumi, reibonis, lidzsvara zudums vai koordinacijas triikums un
pEksnas stipras galvassapes bez zinama iemesla. Ludzu, nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu.

Bérni un pusaudzi
Informacija par anagrelida lietoSanu b&rniem un pusaudziem ir ierobeZota, tapec §Is zales ir jalieto
piesardzigi.

Citas zales un Anagrelide Viatris
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Pastastiet arstam, ja Jis lietojat kadas no §tm zalém:

. zales, kas var maintt sirdsdarbibas ritmu, piem., sotalolu, amiodaronu;

. fluvoksaminu, ko lieto depresijas arstésanai;

. dazus antibiotiku veidus, piem&ram, enoksacinu, ko lieto infekciju arstésanai;

. teofilinu, ko lieto smagas astmas un elpoSanas problému arstésanai;

. zales, ko lieto sirds slimibu arst€Sanai, piem&ram, milrinonu, enoksimonu, amrinonu, olprinonu
un cilostazolu;

. acetilsalicilskabi (vielu, kas ir daudzas zal@s, ko lieto sapju mazinasanai un temperatiiras
pazeminasanai, ka arT, lai noverstu asins receklu veidoSanos, un kas ir zinama art ka aspirins);

. citas zales, ko lieto tadu slimibu arst€Sanai, kas ietekme trombocTtus asinis, piem., klopidogrelu;

. omeprazolu, ko lieto kungi raditas skabes daudzuma samazinasanai;

. peroralie kontracepcijas lidzekli: ja So zalu lietoSanas laika jums attistas sp&ciga caureja, ta var

pavajinat peroralas kontracepcijas iedarbibu, tapec kontracepcijai ieteicams lietot papildu
metodi (piem&ram, prezervativu). Skatit noradijumus Jusu kontracepcijas tablesu lietoSanas
instrukcija.

Anagrelids vai §1s zales var nedarboties pareizi, ja tiek lietoti kopa.
Ja Jums ir Saubas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Pastastiet arstam, ja Jiis esat griitniece vai planojat griitniecibu. Griitnieces nedrikst lietot Anagrelide
Viatris. Sievieteém reproduktivaja vecuma jaizmanto efektivi pretapauglosanas Iidzekli anagrelida
lietosanas laika. Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir nepiecieSams padoms attieciba uz kontracepciju.

Pastastiet arstam, ja barojat b&rnu ar kriiti vai planojat barot ar kriiti savu bérnu. Anagrelide Viatris
nedrikst lietot beérna barosanas ar kriiti perioda. Jums japartrauc bérna barosana ar kriiti, ja lietojat
Anagrelide Viatris.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Atseviski pacienti ir zinojusi par miegainibu anagrelida lietosanas laika. Nevadiet transportlidzeklus
un neapkalpojiet mehanismus, ja jitat reiboni.

Anagrelide Viatris satur laktozi un natriju
Zales satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §Ts zales,
konsultgjieties ar arstu.

[

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot Anagrelide Viatris

Vienmer lietojiet Anagrelide Viatris tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Anagrelida daudzums, ko lieto citas personas, var biit atSkirigs, un tas ir atkarigs no pacienta veselibas
stavokla. Arsts Jums noteiks vislabako devu.

Parasta $o zalu sakuma deva ir 1 mg. Sada deva vismaz vienu nedélu lietojama pa vienai 0,5 mg
kapsulai divreiz diena. P&c tam arsts var palielinat vai samazinat lietojamo kapsulu skaitu, lai atrastu
Jums vislabak piem&roto un visefektivako terapijas devu.

Kapsulas janorij veselas, uzdzerot glazi tidens. Kapsulu saturu nedrikst ne smalcinat, ne skidinat
Skidruma. Kapsulas varat lietot €Sanas laika vai pec tam, vai ar1 tuksa dusa. Vislabak lietot kapsulas
viena un taja pasa laika katru dienu.

Nelietojiet vairak vai mazak kapsulu, neka ir ieteicis arsts. Nepartrauciet zalu lietoSanu, ieprieks
nekonsultgjoties ar arstu. Nepartrauciet So zalu lietoSanu peksni pec saviem ieskatiem.

Arsts liigs Jiis regulari veikt asins analizes, lai parbauditu, vai zales ir efektivas un vai Jisu aknas un
nieres funkciong labi.

Ja esat lietojis Anagrelide Viatris vairak, neka noteikts
Ja esat lietojis Anagrelide Viatris vairak neka noteikts, vai kads cits ir lietojis Jusu zales, nekavgjoties
pastastiet par to arstam vai farmaceitam. Paradiet viniem Anagrelide Viatris iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Anagrelide Viatris
Lietojiet kapsulas, lidzko atceraties. ledzeriet nakamo devu parastaja lietoSanas laika. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Ja
uztraucaties par to, konsultgjieties ar arstu.

Nopietnas blakusparadibas

Retak: sirds mazsp€ja (pazimes ir aizdusa, sapes kriitis, kaju piettikums skidruma uzkrasanas del),
nopietnas sirdsdarbibas atruma vai ritma problémas (ventrikulara tahikardija, supraventrikulara
tahikardija un priek§kambaru fibrilacija), aizkunga dziedzera iekaisums, kas izraisa spécigas sapes
vedera un mugura (pankreatits), vemsana ar asinim vai fekalijas ar asinim vai melna krasa, nopietna
asins $tinu skaita mazinaSanas, kas var izraisit vajumu, zilumus, asinoSanu un infekcijas
(pancitop€nija), paaugstinats asinsspiediens plausu arterijas (pazimes ir aizdusa, kaju vai potisu tska,
ltipas un ada var iegiit zilganu nokrasu).

Reti: nieru mazspgja (kad Jums izdalas maz urina vai tas neizdalas vispar), sirdslekme.

Ja pamanat kadu no minétajam blakusparadibam, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas: var skart vairak neka 1 cilvéku no 10
Galvassapes.

Citas iespéjamas blakusparadibas

BiezZi sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilvéku no 10):

reibonis, nogurums, strauja sirdsdarbiba, neregulari vai specigi sirdspuksti (parsitieni), slikta diisa,
caureja, sapes veédera un palielinats gazu daudzums, nelabums (vemsana), eritrocitu skaita

samazinasanas (an€mija), Skidruma aizture vai izsitumi.
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Retak sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilvéeku no 100):

vajuma sajiita vai neveselibas sajuta, augsts asinsspiediens, neregulara sirdsdarbiba, giboni, drebuli vai
drudzis, gremosanas traucgjumi, estgribas zudums, veédera aizciet€jums, zilumi, asinosana, vietgja
tiska (edéma), kermena masas zudums, muskulu sapes, sapes locitavas, muguras sapes, pavajinata
juSana vai nejutigums, vai tadas sajiitas ka notirpums, Ipasi adas, un normai neatbilstoSas sajutas, ka
tirpSana un durstiSana, bezmiegs, depresija, apjukums, nervozitate, mutes sausums, atminas zudums,
elpas trikums, deguna asinosana, smaga plausu infekcija ar drudzi, aizdusu, klepu un krépam; matu
izkriSana, adas nieze vai krasas izmainas, impotence, sapes kriitis, trombocTtu skaita mazinasanas, kas
palielina asinoSanas vai zilumu risku (trombocitopénija), Skidruma uzkra$anas ap plausam un aknu
enzimu lTmena paaugstinaSanas. Arsts var veikt asins analizi, kas var uzradit paaugstinatu aknu enzimu
[tmeni.

Reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilvéku no 1000):

smaganu asino$ana, kermena masas pieaugums, stipras sapes kriitts (angina pectoris), sirds muskula
slimiba (pazimes ir vajums, sapes kriits un parsitieni), palielinata sirds, Skidruma uzkraSanas ap sirdi,
sapigas sirds asinsvadu spazmas (miera stavokli, parasti nakt1 vai agra rita) (Princmetala stenokardija),
koordinacijas traucgjumi, apgriitinata runasana, adas sausums, migréna, redzes traucg€jumi vai redzes
dubultosanas, dzinkst€Sana ausis, reibonis, parvietojoties vertikala virziena (it pasi pieceloties no
sedus vai gulus stavokla), biezaka nepiecieSamiba urinét nakts laika, sapes, gripai 11dzigi simptomi,
miegainiba, asinsvadu paplasinasanas, resnas zarnas iekaisums (pazimes ir caureja, parasti ar asinim
un glotam, sapes védera, drudzis), kunga ickaisums (pazimes ir sapes, slikta diiSa, vemsana), normai
neatbilstosa blivuma zona plausas, paaugstinats kreatinina [Tmenis asins analiz€s, kas var liecinat par
nieru slimibam.

Sis blakusparadibas ir minétas zinojumos, tacu to sastopamibas bieZums nav zinams:

. potenciali dzivibai bistama, neregulara sirdsdarbiba (torsade de pointes);

. aknu iekaisums ar tadiem simptomiem ka slikta diiSa, vemsana, nieze, adas un acu dzelte,
fekaliju un urina krasas maina (hepatits);

. plausu iekaisums (ka pazimes ir drudzis, klepus, apgriitinata elposana un s€ksana; plausu
ickaisums izraisa plausu saréto$anos) (alergisks alveolits, tai skaita intersticiala plausu slimiba,
pneimonits);

. nieru iekaisums (tubulointersticials nefrits);

. insults (skatit 2. punktu).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Anagrelide Viatris

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles etiketes pec
»EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Stm zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabaSanas temperatiira.

Ja arsts Jums nozime partraukt zalu lietoSanu, neuzglabajiet parpalikusas kapsulas, ja vien arsts to nav

noradijis. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Anagrelide Viatris satur

Aktiva viela ir anagrelids. Katra kapsula satur anagrelida hidrohlorida monohidratu, kas atbilst 0,5 mg
anagrelida.

Citas sastavdalas ir laktoze, kroskarmelozes natrija sals, povidons, mikrokristaliska celuloze, magnija
stearats, zelatins un titana dioksids (E171). Skatit 2. apakSpunktu ,,Anagrelide Viatris satur laktozi un
natriju”.

Anagrelide Viatris aréjais izskats un iepakojums

Anagrelide Viatris 0,5 mg cietajam kapsulam ir balts korpuss un vacins. Kapsula ir iepildits balts lidz
gandriz balts pulveris.

Kapsulas izméri ir aptuveni 14,3 x 5,3 mm.

Anagrelide Viatris ir pieejamas 30 ml vai 75 ml plastmasas pudel@s ar aizzimogotu, bérniem
neatveramu vacinu un desikantu. Katra pudele satur 100 cietas kapsulas.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irija

Razotajs

Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol

POL. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spanija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas IpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

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

Bbovarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

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

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Viatris Healthcare Kft.

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

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Ltd

TIf: +45 28 11 69 32 Tel: + 356 21 22 01 74
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Deutschland
Viatris Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EALGdo
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

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

France
Viatris Santé

Tél: +33 437257500

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

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

fsland
Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.

Tel: +39 (0) 2 612 46921

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

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

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimitte] GmbH
Tel: +43 1 416 2418

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

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

Roménia
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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Si lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to

arstéSanu.
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LietoS$anas instrukcija: informacija pacientam

Anagrelide Viatris 1 mg cietas kapsulas
anagrelidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Anagrelide Viatris un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Anagrelide Viatris lietoSanas
Ka lietot Anagrelide Viatris

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Anagrelide Viatris

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U R W

1. Kas ir Anagrelide Viatris un kadam noliikam to lieto

Anagrelide Viatris satur aktivo vielu anagrelidu. Anagrelids ir zales, kas ietekme trombocTtu
veidoSanos. Tas samazina kaulu smadzenu razoto trombocTtu skaitu un rezultata samazina trombocTtu
skaitu asins, tuvinot normalam limenim. Sai noliika zales izmanto esencialas trombocitémijas
pacientu arstéSana.

Esenciala trombocitémija ir stavoklis, kas veidojas, kad kaulu smadzenes sarazo parak daudz asins
stinu — trombocTtu. Liels trombocitu skaits asinis var radit nopietnas asinsrites un asins recéSanas
problémas.

2. Kas Jums jazina pirms Anagrelide Viatris lietoSanas

Nelietojiet Anagrelide Viatris §ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret anagrelidu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu. Alergiska
reakcija var izpausties ka izsitumi, nieze, sejas vai liipu uztikums vai aizdusas;

. ja Jums ir vidgji smagas vai smagas aknu slimibas;

. ja Jums ir vid&ji smagas vai smagas nieru slimibas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Anagrelide Viatris lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

. ja Jums ir vai jusuprat varétu biit problémas ar sirdi;

. ja Jums ir iedzimts pagarinats QT intervals (to konstaté EKG, sirds elektrisko impulsu pieraksta)
vai kadam Jisu gimeng tads ir bijis; ja lietojat citas zales, kas izraisa patologiskas izmainas
EKG; ja Jums ir zems elektrolitu (t. i., kalija, magnija un kalcija) Iimenis (skatit punktu ,,Citas
zales un Anagrelide Viatris”);

. ja Jums ir kadas ar aknam vai niereém saistitas problémas.

Kombinacija ar acetilsalicilskabi (vielu, kas ir daudzas zalgs, ko lieto sapju mazinasanai un
temperatiiras pazeminasanai, ka arT lai noverstu asins receklu veidosanos, un kas ir zinama ar1 ka
aspirins) ir paaugstinats stipras hemoragijas (asinoSanas) risks (skatit punktu ,,Citas zales un
Anagrelide Viatris”).
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Anagrelide Viatris lietoSanas laika Jums precizi jaieveéro arsta noziméta deva. Nepartrauciet zalu
lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Nepartrauciet So zalu lietoSanu peksni, nekonsultgjoties ar
arstu. Peksna zalu lietoSanas partrauksana var radit palielinatu insulta risku.

Insulta pazimes un simptomi var biit peksns nejutigums vai vajums seja, roka vai kaja, 1pasi viena
kermena pusg, peksns apjukums, runas traucgjumi vai nesaprotama runa, peksni redzes trauc€jumi
viena vai abas acTs, peksnas staigasanas problémas, reibonis, lidzsvara zudums vai koordinacijas
trukums un peksnas stipras galvassapes bez zinama iemesla. Liidzu, nekavgjoties meklgjiet
medictnisko palidzibu.

Bérni un pusaudzi
Informacija par anagrelida lietoSanu b&rniem un pusaudziem ir ierobeZota, tapec §1s zales ir jalieto
piesardzigi.

Citas zales un Anagrelide Viatris
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Pastastiet arstam, ja Jiis lietojat kadas no $Tm zaleém:

. zales, kas var maintt sirdsdarbibas ritmu, piem., sotalolu, amiodaronu;

. fluvoksaminu, ko lieto depresijas arsteSanai;

. dazus antibiotiku veidus, piem&ram, enoksacinu, ko lieto infekciju arsteésanai;

. teofilinu, ko lieto smagas astmas un elpoSanas problému arstesanai;

. zales, ko lieto sirds slimibu arstésanai, pieméram, milrinonu, enoksimonu, amrinonu, olprinonu
un cilostazolu;

. acetilsalicilskabi (vielu, kas ir daudzas zalgs, ko lieto sapju mazinasanai un temperatiiras
pazeminasanai, ka arT, lai noverstu asins receklu veidoSanos, un kas ir zinama art ka aspirins);

. citas zales, ko lieto tadu slimibu arstesanai, kas ietekmé trombocTttus asinis, piem., klopidogrelu;

. omeprazolu, ko lieto kungi raditas skabes daudzuma samazinasanai;

. peroralie kontracepcijas lidzekli: ja So zalu lietoSanas laika jums attistas sp&ciga caureja, ta var

pavajinat peroralas kontracepcijas iedarbibu, tap&c kontracepcijai ieteicams lietot papildu
metodi (piemeram, prezervativu). Skatit noradijumus Jasu kontracepcijas tablesu lietoSanas
instrukcija.

Anagrelids vai §1s zales var nedarboties pareizi, ja tiek lietoti kopa.
Ja Jis neesat parliecinats(a), konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Pastastiet arstam, ja Jiis esat grutniece vai planojat griitniecibu. Griitnieces nedrikst lietot Anagrelide
Viatris. Sievietem reproduktivaja vecuma jaizmanto efektivi pretapauglosanas lidzekli anagrelida
lietoSanas laika. Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir nepiecieSams padoms attieciba uz kontracepciju.

Pastastiet arstam, ja barojat beérnu ar kriiti vai planojat barot ar kriiti savu bérnu. Anagrelide Viatris
nedrikst lietot baroSanas ar kriiti perioda. Jums japartrauc barosana ar kriiti, ja lictojat Anagrelide
Viatris.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Atseviski pacienti ir zinojusi par miegainibu anagrelida lietoSanas laika. Nevadiet transportlidzeklus
un neapkalpojiet mehanismus, ja jiitat reiboni.

Anagrelide Viatris satur laktozi un natriju

Zales satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales,

konsultgjieties ar arstu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot Anagrelide Viatris

Vienmér lietojiet Anagrelide Viatris tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Anagrelida daudzums, ko lieto citas personas, var biit atskirigs, un tas ir atkarigs no pacienta veselibas
stavokla. Arsts Jums noteiks vislabako devu.

Parastd anagrelida sakuma deva ir 1 mg. Sada deva vismaz vienu nedélu lietojama pa vienai 0,5 mg
kapsulai divreiz diena. P&c tam arsts var palielinat vai samazinat lietojamo kapsulu skaitu, lai atrastu
Jums vislabak piemé&roto un visefektivako terapijas devu.

Kapsulas janorij veselas, uzdzerot glazi tidens. Kapsulu saturu nedrikst ne smalcinat, ne Skidinat
Skidruma. Kapsulas varat lietot €Sanas laika vai péc tam, vai arT tuksa diisa. Vislabak lietot kapsulas
viena un taja pasa laika katru dienu.

Nelietojiet vairak vai mazak kapsulu, neka ir ieteicis arsts. Nepartrauciet zalu lietosanu, ieprieks
nekonsultgjoties ar arstu. Nepartrauciet So zalu lietoSanu peksni pec saviem ieskatiem.

Arsts ltuigs Jus regulari veikt asins analizes, lai parbauditu, vai zales ir efektivas un vai Jasu aknas un
nieres funkciong labi.

Ja esat lietojis Anagrelide Viatris vairak, neka noteikts
Ja esat lietojis Anagrelide Viatris vairak neka noteikts, vai kads cits ir lietojis Jusu zales, nekavgjoties
pastastiet par to arstam vai farmaceitam. Paradiet viniem Anagrelide Viatris iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Anagrelide Viatris
Lietojiet kapsulas, lidzko atceraties. ledzeriet nakamo devu parastaja lietoSanas laika. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ja
uztraucaties par to, konsultgjieties ar arstu.

Nopietnas blakusparadibas

Retak: sirds mazsp€ja (pazimes ir aizdusa, sapes kriitis, kaju pietikums Skidruma uzkrasanas del),
nopietnas sirdsdarbibas atruma vai ritma problémas (ventrikulara tahikardija, supraventrikulara
tahikardija un priek§kambaru fibrilacija), aizkunga dziedzera iekaisums, kas izraisa spécigas sapes
vedera un mugura (pankreatits), vemsSana ar asinim vai fekalijas ar asintim vai melna krasa, nopietna
asins $tinu skaita mazinasanas, kas var izraisit vajumu, zilumus, asinoSanu un infekcijas
(pancitopénija), paaugstinats asinsspiediens plausu arterijas (pazimes ir aizdusa, kaju vai potisu tuska,
ltpas un ada var iegiit zilganu nokrasu).

Reti: nieru mazspgja (kad Jums izdalas maz urina vai tas neizdalas vispar), sirdslekme.

Ja pamanat kadu no minétajam blakusparadibam, nekavejoties sazinieties ar arstu.
Citas iespejamas blakusparadibas

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 cilvéeku no 10):
galvassapes.
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BieZi sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilvéku no 10):

reibonis, nogurums, strauja sirdsdarbiba, neregulari vai specigi sirdspuksti (parsitieni), slikta diiSa,
caureja, sapes veédera un palielinats gazu daudzums, nelabums (vemsana), eritrocitu skaita
samazinasanas (an€mija), Skidruma aizture vai izsitumi.

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilvéku no 100):

vajuma sajiita vai neveselibas sajita, augsts asinsspiediens, neregulara sirdsdarbiba, giboni, drebuli vai
drudzis, gremosanas trauc€jumi, estgribas zudums, védera aizciet€jums, zilumi, asinosana, vietgja
tiska (edéma), kermena masas zudums, muskulu sapes, sapes locitavas, muguras sapes, pavajinata
juSana vai nejutigums, vai tadas sajiitas ka notirpums, Ipasi adas, un normai neatbilstoSas sajutas, ka
tirpSana un durstiSana, bezmiegs, depresija, apjukums, nervozitate, mutes sausums, atminas zudums,
elpas trikums, deguna asinos$ana, smaga plausu infekcija ar drudzi, aizdusu, klepu un krépam; matu
izkriSana, adas nieze vai krasas izmainas, impotence, sapes kriitis, trombocitu skaita mazinasanas, kas
palielina asino$anas vai zilumu risku (trombocitopénija), Skidruma uzkrasanas ap plausam un aknu
enzimu Iimena paaugstinaSanas. Arsts var veikt asins analizi, kas var uzradit paaugstinatu aknu enzimu
ITmeni.

Reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilvéku no 1000):

smaganu asino$ana, kermena masas picaugums, stipras sapes kraitis (angina pectoris), sirds muskula
slimiba (pazimes ir vajums, sapes kritis un parsitieni), palielinata sirds, skidruma uzkraSanas ap sirdi,
sapigas sirds asinsvadu spazmas (miera stavokli, parasti nakt vai agra r1ta) (Princmetala stenokardija),
koordinacijas traucgjumi, apgriitinata runasana, adas sausums, migréna, redzes trauc€jumi vai redzes
dubultosanas, dzinkst€Sana ausis, reibonis, parvietojoties vertikala virziena (it Tpasi pieceloties no
s€dus vai gulus stavokla), biezaka nepiecieSamiba uringt nakts laika, sapes, gripai [idzigi simptomi,
miegainiba, asinsvadu paplasinasanas, resnas zarnas iekaisums (pazimes ir caureja, parasti ar asinim
un glotam, sapes védera, drudzis), kunga iekaisums (pazimes ir sapes, slikta diisa, vemsana), normai
neatbilstosa blivuma zona plausas, paaugstinats kreatinina [Tmenis asins analizgs, kas var liecinat par
nieru slimibam.

Sis blakusparadibas ir minétas zinojumos, tacu to sastopamibas bieZums nav zinams:

. potenciali dzivibu apdraudosa, neregulara sirdsdarbiba (torsade de pointes);

. aknu iekaisums, ka simptomi ir slikta diiSa, vemsSana, nieze, adas un acu dzelte, fekaliju un urina
krasas maina (hepatits);

. plausu iekaisums (ka pazimes ir drudzis, klepus, apgriitinata elposana un seksana; plausu
iekaisums izraisa plausu sarétosanos) (alergisks alveolits, tai skaita intersticiala plausu slimiba,
pneimonits);

. nieru iekaisums (tubulointersticials nefrits);

. insults (skatit 2. sadalu).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min€tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Anagrelide Viatris

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles etiketes pec
,»EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noraditad meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Stm zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.
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Ja Jiisu arsts nozimé partraukt zalu lietoSanu, neuzglabajiet parpalikusas kapsulas, ja vien arsts to nav
noradijis. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Anagrelide Viatris satur
Aktiva viela ir anagrelids. Katra kapsula satur anagrelida hidrohlorida monohidratu, kas atbilst 1 mg
anagrelida.

Citas sastavdalas ir laktoze, kroskarmelozes natrija sals, povidons, mikrokristaliska celuloze, magnija
stearats, zelatins, titana dioksids (E171) un melnais dzelzs oksids (E172). Skatit 2. apakSpunktu
»Anagrelide Viatris satur laktozi un natriju”.

Anagrelide Viatris aréjais izskats un iepakojums

Anagrelide Viatris 1 mg cietajam kapsulam ir peleks korpuss un vacins. Kapsula ir iepildits balts Iidz
gandriz balts pulveris.
Kapsulas izméri ir aptuveni 14,3 x 5,3 mm.

Anagrelide Viatris ir pieejamas 30 ml vai 75 ml plastmasas pudel@s ar aizzimogotu, bérniem
neatveramu vacinu un desikantu. Katra pudele satur 100 cietas kapsulas.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irija

Razotajs

Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol

POL. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spanija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §$im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

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

Bbovarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Viatris CZ s.r.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 OU
Tel: +372 6363 052

EALGdo
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé

Tél: +33 437257500

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.I.

Tel: + 39 (0) 2 612 46921

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

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 0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

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

Roméinia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

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

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 32 199 100

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

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00
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Si lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietnem par retam slimibam un to
arstéSanu.
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