Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Anagrelide Bluefish, 0,5 mg, kapsulki, twarde
Anagrelidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Anagrelide Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelide Bluefish
Jak stosowac¢ Anagrelide Bluefish

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Anagrelide Bluefish

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

1. Co to jest Anagrelide Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje

Anagrelide Bluefish zawiera substancje czynng anagrelid. Anagrelide Bluefish to lek, ktory wptywa na
rozwoj ptytek krwi. Lek ten ogranicza liczbe plytek krwi wytwarzanych przez szpik kostny, co
prowadzi do zmniejszenia liczby ptytek krwi we krwi do bardziej prawidlowej wartosci. Z tego
wzgledu, jest stosowany w leczeniu pacjentow z nadptytkowoscig samoistna.

Nadplytkowo$¢ samoistna to choroba, ktora wystepuje, gdy szpik kostny wytwarza zbyt duza liczbe
komorek krwi, znanych jako ptytki krwi. Duza liczba plytek krwi we krwi moze prowadzi¢ do
cigzkich zaburzen krazenia i krzepniecia krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anagrelide Bluefish

Kiedy nie stosowaé leku Anagrelide Bluefish

- Jesli pacjent ma uczulenie na anagrelid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja uczuleniowa objawia si¢ w postaci wysypki, swedzenia,
obrzegku twarzy lub warg oraz dusznosci;

- Jesli pacjent ma umiarkowane lub ciezkie zaburzenie czynno$ci watroby;

- Jesli pacjent ma umiarkowane lub cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Anagrelide Bluefish nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza:

- jesli pacjent ma lub podejrzewa, Ze ma chorobeg serca;

- jesli pacjent ma zwigkszenie odstgpu QT (widoczne na EKG, zapisie elektrycznej pracy serca)
od urodzenia lub wystepuje ono u cztonkdéw jego rodziny, jezeli pacjent przyjmuje inne leki
powodujace zmiany w EKG lub jezeli u pacjenta wystepuje zmniejszone stgzenie elektrolitow,
np. potasu, magnezu lub wapnia (patrz punkt ,,Anagrelide Bluefish a inne leki”);

- jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek.



W przypadku jednoczesnego podawania z kwasem acetylosalicylowym (substancja, znang rowniez
pod nazwa aspiryna, obecng w wielu lekach stosowanych w tagodzeniu bolu oraz do obnizenia
goraczki, jak tez w lekach zmniejszajacych krzepnigcie krwi) wystepuje zwigkszone ryzyko
powaznego krwotoku (krwawienia) (patrz punkt ,,Lek Anagrelide Bluefish a inne leki”).

Dzieci i mlodziez
Informacje dotyczace stosowania leku Anagrelide Bluefish u dzieci i mtodziezy sa ograniczone
i dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania tego leku.

Lek Anagrelide Bluefish a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- Lekow, ktore moga zmienia¢ rytm serca np. sotalol, amiodaron;

- Fluwoksaminy, stosowanej w leczeniu depresji;

- Okreslonych rodzajow antybiotykdw stosowanych w leczeniu zakazen, takich jak
enoksacyna;

- Teofiliny stosowanej w leczeniu ciezkich przypadkoéw astmy i problemow z oddychaniem;

- Lekow stosowanych w leczeniu choréb serca, na przyktad milrynonu, enoksymonu, amrynonu,
olprynonu i cylostazolu;

- Kwasu acetylosalicylowego (substancji, znanej rowniez pod nazwg aspiryna, obecnej w wielu
lekach stosowanych w tagodzeniu bolu oraz do obnizenia goraczki, jak tez w lekach
zapobiegajacych krzepnieciu krwi);

- Innych lekéw wplywajacych na liczbe ptytek krwi np. klopidogrelu;

- Omeprazolu, stosowanego w celu zmniejszenia ilosci kwasu produkowanego w zotadku;

- Doustnych lekéw antykoncepcyjnych: wystapienie silnej biegunki w trakcie przyjmowania tego
leku moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ doustnego leku antykoncepcyjnego i w zwigzku z tym zaleca
si¢ zastosowanie dodatkowych metod zapobiegania ciazy (np. prezerwatywy). Nalezy zapoznac
si¢ z zaleceniami zawartymi w ulotce dla pacjenta zataczonej do opakowania doustnych lekow
antykoncepcyjnych.

Dziatanie leku Anagrelide Bluefish lub wymienionych lekéw moze by¢ nieprawidtowe, jesli beda
przyjmowane jednocze$nie. W razie watpliwosci nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzg, powinna poinformowac o tym lekarza. Kobiety w cigzy
nie powinny przyjmowac leku Anagrelide Bluefish. Kobiety, ktore moga zajs¢ w cigze, powinny
stosowac skuteczne $rodki antykoncepcyjne w okresie przyjmowania leku Anagrelide Bluefish.
Porady odno$nie metod antykoncepcji moze udzieli¢ lekarz.

Pacjentki karmigce piersig lub ktore planujg karmi¢ piersiag powinny poinformowac o tym lekarza. Nie
nalezy stosowa¢ leku Anagrelide Bluefish podczas karmienia piersia. Pacjentka powinna zaprzesta¢
karmienia piersia, jesli stosuje lek Anagrelide Bluefish.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
U niektorych pacjentéw stosujacych lek Anagrelide Bluefish wystepowaty zawroty gtowy. W razie
wystgpienia zawrotéw glowy nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Anagrelide Bluefish zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢ Anagrelide Bluefish

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tos¢ leku Anagrelide Bluefish przyjmowana przez poszczegdlnych pacjentow moze by¢
zroznicowana i zalezy od stanu pacjenta. Lekarz przepisze odpowiednig dawke dla kazdego pacjenta.

Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Anagrelide Bluefish wynosi 1 mg. Aby przyjac te dawke,
pacjent bedzie stosowat jedna kapsutke 0,5 mg dwa razy na dobg przez co najmniej tydzien. Po
uplywie tego czasu lekarz moze zleci¢ zwigkszenie lub zmniejszenie liczby przyjmowanych kapsulek,
aby ustali¢ najbardziej skuteczna dawke.

Kapsulki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Nie rozgniata¢ kapsulek ani nie
rozpuszcza¢ ich zawartosci w ptynach. Pacjent moze przyjmowac kapsutki z positkiem, po positku lub
na czczo. Najlepiej zazywac kapsutki codziennie o tej samej porze.

Nie przyjmowac wigcej kapsutek niz zalecit lekarz.

Lekarz zleci regularne badania krwi, aby ustali¢, czy lek jest skuteczny oraz czy watroba i nerki
pracuja prawidtowo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anagrelide Bluefish

W razie zazycia wigkszej dawki leku Anagrelide Bluefish niz zalecona lub zazycia leku przez inng
osobg nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceute. Nalezy pokaza¢ opakowanie
leku Anagrelide Bluefish.

Pominigcie zastosowania leku Anagrelide Bluefish
Pacjent powinien zazy¢ kapsulki, jak tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy zazy¢
0 zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie jakichkolwiek niepokojacych objawow nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigzkie dziatania niepozqdane:

Niezbyt czesto: niewydolnos¢ serca (objawy obejmuja dusznos$é, bol w klatce piersiowej, obrzgk
konczyn dolnych ze wzgledu na gromadzenie si¢ ptynu), ci¢zkie zaburzenia czgstosci pracy serca lub
rytmu serca (czgstoskurcz komorowy, czgstoskurcz nadkomorowy lub migotanie przedsionkow),
zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha i plecow, krwawe wymioty lub oddawanie krwistych
lub smolistych stolcow, znaczne zmniejszenie si¢ liczby krwinek, co moze powodowac ostabienie,
wystepowanie siniakow, krwawienia lub zakazenia (pancytopenia), nadcisnienie ptucne (objawy
obejmuja dusznosci, obrzgk nog lub kostek oraz sine zabarwienie warg i skory).

Rzadko: niewydolnos$¢ nerek (oddawanie bardzo matej ilosci moczu lub zatrzymanie moczu), zawat
Serca.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.



Bardzo czesto wystepujgce dzialania niepozqdane: mogg wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 osob
Bl glowy.

Czesto wystepujqce dzialania niepoZgdane: mogg wystepowacd u nie wiecej niz 1 na 10 0osob

Zawroty glowy, zmgczenie, szybkie bicie serca, nieregularne lub silne uderzenia serca (kotatanie
serca), nudnosci, biegunka, bol zotadka, wzdgcia z oddawaniem gazéw, wymioty, zmniejszenie liczby
krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), zatrzymanie plyndw w organizmie lub wysypka.

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepoZgdane: moggq wystgpowac u nie wiecej niz, 1 na 100 osob
Uczucie ostabienia lub zte samopoczucie, wysokie ci$nienie krwi, nieregularny rytm serca, omdlenia,
dreszcze lub goraczka, niestrawnos$¢, utrata apetytu, zaparcie, siniaki, krwawienie, obrzek
(obrzmienie), zmniejszenie masy ciala, bole migéniowe, bole stawow, bol plecow, ograniczone czucie
lub utrata czucia albo uczucie dretwienia, szczegdlnie w skorze, nieprawidtowe czucie lub wrazenie
dretwienia lub mrowienia, bezsenno$¢, depresja, dezorientacja, nerwowos$¢, sucho$¢ w jamie ustnej,
zaniki pamigci, duszno$é, krwawienie z nosa, cigzkie zakazenie ptuc z gorgczka, dusznosciami,
kaszlem i odkrztuszaniem plwociny; wypadanie wlosow, swedzenie i odbarwienie skory, impotencja,
bol w klatce piersiowej, zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢) zwigkszajace ryzyko
wystapienia krwawien lub siniakéw, gromadzenie si¢ ptynu wokoét ptuc, zwigkszona aktywnosé
enzymow watrobowych. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania krwi, ktore moze wykazac
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadke wystepujgce dziatania niepoigdane: mogq wystgpowaé u nie wigcej niz; 1 na 1 000 oséb
Krwawienie z dzigsel, zwickszenie masy ciala, silny bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),
choroba migénia sercowego (objawy obejmuja zmeczenie, bol w klatce piersiowej i kotatanie serca),
powiekszenie serca, nagromadzenie ptynu wokot serca, bolesny skurcz naczyn krwionos$nych serca
(w stanie spoczynku, zazwyczaj w nocy lub wczeénie rano) (dtawica Prinzmetala), zaburzenia
koordynacji ruchowej, trudnosci z méwieniem, sucho$¢ skory, migrena, zaburzenia widzenia lub
podwdjne widzenie, dzwonienie w uszach, zawroty gtowy podczas wstawania (zwtaszcza z pozycji
siedzacej lub lezacej), zwiekszona potrzeba oddawania moczu w nocy, bol, objawy grypopodobne,
senno$¢, rozszerzenie naczyn krwiono$nych, zapalenie jelita grubego (objawy obejmuja: biegunke,
zwykle zawierajacg krew i Sluz, bol zotadka, goraczke), zapalenie zotadka (objawy obejmuja: bol,
nudnosci, wymioty), wystepowanie w ptucach obszaréw o zmienionej gestosci, zwickszone stezenie
kreatyniny w badaniach krwi, co moze by¢ objawem zaburzenia czynnoS$ci nerek.

Zglaszano rowniez nastepujqce dzialania niepoZgdane, ale ich czestosé wystepowania jest nieznana:

o Potencjalnie zagrazajace zyciu zaburzenia pracy serca (torsade de pointes);

. Zapalenie watroby objawiajace si¢ nudno$ciami, wymiotami, swedzeniem, zazotceniem skory
i biatkowek oczu oraz zmiang barwy stolca i moczu (zo6ttaczka);

. Zapalenie ptuc (objawy obejmuja goraczke, kaszel, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy
oddech; choroba moze prowadzi¢ do zbliznowacenia tkanki ptucnej) (alergiczne zapalenie
pecherzykow ptucnych, w tym §rodmiazszowa choroba pluc, zapalenie ptuc);

. Zapalenie nerek (kanalikowo-srodmigzszowe zapalenie nerek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Anagrelide Bluefish
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce, tekturowym
pudetku lub blistrze po okresleniu ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku przez pacjenta, nie nalezy pozostawia¢ zadnych
niewykorzystanych kapsutek, chyba ze takie sa zalecenia lekarza. Lek6éw nie nalezy wyrzuca¢ do
kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usungc¢ leki,
ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Anagrelide Bluefish

- Substancjg czynng leku jest anagrelid. Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg anagrelidu (w postaci
anagrelidu chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki: powidon (E 1201), krospowidon (E 1202), laktoza bezwodna, laktoza
jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E 460) i magnezu stearynian.
Otoczka kapsuiki: Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), sodu laurylosiarczan i woda.

Jak wyglada Anagrelide Bluefish i co zawiera opakowanie

Anagrelid Bluefish wystepuje w postaci twardych, zelatynowych kapsutek o biatej, nieprzezroczystej
czesci dolnej 1 biatym nieprzezroczystym wieczku, o dtugosci 14,3 mm i szerokosci 5,2 mm,
wypetnionych biatym lub prawie biatym, granulowanym proszkiem.

Kapsulki twarde leku Anagrelide Bluefish pakowane sa w butelki z polietylenu o duzej gestosci
(HDPE), z zamknigciem z PP zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci oraz ze $rodkiem

pochtaniajagcym wilgo¢.

Wielkos¢ opakowan: 42 lub 100 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Sztokholm

Szwecja

Wytwoérca/lmporter
Bluefish Pharmaceuticals AB
Gévlegatan 22

113 30 Sztokholm

Szwecja



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Anagrelid Bluefish 0.5 mg Hartkapseln
Dania Anagrelid ”Bluefish”

Niemcy Anagrelid Bluefish 0.5 mg Hartkapseln
Norwegia Anagrelide Bluefish 0.5 mg harde kapsler
Portugalia Anagrelida Bluefish 0.5 mg capsulas
Hiszpania Anagrelida Bluefish 0.5 mg capsulas duras EFG
Szwecja Anagrelide Bluefish 0.5 mg harda kapslar
Zjednoczone

Kroélestwo (Irlandia | Anagrelide 0.5 mg hard capsules
Poinocna)

Islandia Anagrelide Bluefish 0,5 mg hord hylki
Polska Anagrelide Bluefish

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2021




