Indlzegsseddel: Information til brugeren
Anagrelide Sandoz 0,5 mg harde kapsler
anagrelid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Anagrelide Sandoz
Sadan skal du tage Anagrelide Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A S

1. Virkning og anvendelse

Anagrelide Sandoz indeholder det aktive stof, anagrelid. Anagrelide Sandoz er et legemiddel, der
griber ind i udviklingen af blodplader. Det reducerer det antal blodplader, som knoglemarven
producerer, hvilket medferer et fald i antallet af blodplader i blodet hen imod et mere normalt niveau.
Derfor anvendes det til behandling af patienter med essentiel trombocytaemi.

Essentiel trombocytemi er en tilstand, der optreeder, nar knoglemarven producerer for mange af de
blodceller, der kaldes blodplader. Et stort antal blodplader i blodet kan medfere alvorlige problemer
med blodcirkulationen og dannelse af blodpropper.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Anagrelide Sandoz

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Anagrelide Sandoz

o hvis du er allergisk over for anagrelid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Anagrelide Sandoz
(angivet i afsnit 6). En allergisk reaktion kan kendes pa udslet, klge, haevet ansigt eller laeber
eller stakéndethed.

o hvis du har moderate eller svare leverproblemer.

o hvis du har moderate eller svaere nyreproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Anagrelide Sandoz:
. hvis du har eller mener, at du méske har et problem med hjertet.



. hvis du har medfedt forlenget QT-interval, eller du har det i familien (kan ses pa EKG’et, en
registrering af hjertets elektriske aktivitet), eller du tager andre legemidler, der forer til
unormale EKG-&ndringer, eller du har lavt indhold af salte, f.eks. kalium, magnesium eller
calcium (se punkt “Brug af andre leegemidler sammen med Anagrelide Sandoz”).

o hvis du har problemer med lever eller nyrer.

I kombination med acetylsalicylsyre (et stof, der findes i mange former for medicin og anvendes til
smertelindring og febernedsattelse samt til at forhindre blodet i at sterkne. Det kaldes ogsa Aspirin) er
der en foregget risiko for sterre bladninger (se pkt. “Brug af anden medicin sammen med Anagrelide
Sandoz”).

Indtag altid den ngjagtige dosis af Anagrelide Sandoz, som laegen har ordineret. Stop ikke med at tage
medicinen uden forst at tale med din lege. Du ma ikke pludselig stoppe med at tage denne medicin
uden at kontakte din lege, da det kan gge risikoen for slagtilfelde.

Seg straks leegehjaelp hvis du oplever tegn og symptomer pa slagtilfaelde, som kan inkludere pludselig
folelsesloshed eller slaphed i ansigt, arm eller ben, sarligt i én side af kroppen, pludselig forvirring,
taleproblemer eller problemer med at forsté tale, pludselige synsproblemer pé et eller begge ajne,
pludselig gangbesveer, svimmelhed, tab af balance eller mangel pa koordination og pludselig svaer
hovedpine uden kendt &rsag.

Beorn og unge
Der er begreensede oplysninger om anvendelse af Anagrelide Sandoz hos barn og unge. Anagrelide
Sandoz skal derfor anvendes med forsigtighed.

Brug af andre lzegemidler sammen med Anagrelide Sandoz
Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Fortzel det til din laege hvis du tager en eller flere slags andre legemidler:

o leegemidler, der kan andre din hjerterytme, f.eks. sotalol, amiodaron.

fluvoxamin, som anvendes til behandling af depression.

visse former for antibiotika, sdsom enoxacin, som anvendes til behandling af infektioner.

theophyllin, som anvendes til behandling af sver astma og vejrtraekningsproblemer.

leegemidler til behandling af hjertesygdomme, f.eks. milrinon, enoximon, amrinon, olprinon og
cilostazol.

o acetylsalicylsyre (et stof, der findes i mange former for leegemidler og anvendes til
smertelindring og febernedsattelse samt til at forhindre blodet i at starkne. Det kaldes ogsa
Aspirin).

o andre laegemidler til behandling af tilstande, der pavirker blodpladerne i dit blod, f.eks.
clopidogrel.

o omeprazol, som anvendes til at reducere mangden af syre, der dannes i maven.

o svangerskabsforebyggende tabletter. Hvis du oplever sver diarré, mens du tager dette
leegemiddel, kan det nedsatte virkningen af svangerskabsforebyggende tabletter, og det
anbefales at benytte en ekstra praeventionsmetode (f.eks. kondom). Se anvisninger i
indleegssedlen for den svangerskabsforebyggende tablet, som du tager.

Anagrelide Sandoz eller disse lagemidler virker méske ikke korrekt, hvis de tages samtidigt.
Sparg laeegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Graviditet og amning

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.



Fortael din laege det, hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid. Anagrelide Sandoz mé ikke
tages af gravide. Kvinder, der kan blive gravide, skal sikre, at de anvender effektiv preevention,
medens de tager Anagrelide Sandoz. Tal med din leege, hvis du har brug for rdd vedrerende
prevention.

Fortzel din lege, om du ammer, eller om du planlegger at amme. Anagrelide Sandoz mé ikke tages,
medens man ammer. Du skal stoppe med at amme, hvis du tager Anagrelide Sandoz.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle patienter i behandling med Anagrelide Sandoz, har rapporteret om svimmelhed. Ker ikke bil og
betjen ikke maskiner, hvis du feler dig svimmel.

Anagrelide Sandoz indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Anagrelide Sandoz

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Det er forskelligt, hvilken mangde Anagrelide Sandoz forskellige mennesker kan indtage, og dette
afheenger af din tilstand. Din leege vil ordinere den bedste dosis til dig.

Den sedvanlige startdosis af Anagrelide Sandoz er 1 mg. Du tager denne dosis som en kapsel med 0,5
mg to gange dagligt i mindst én uge. Derefter kan din laege enten @ge eller reducere antallet af kapsler,
du skal tage, for at finde den dosis, der bedst passer dig, og som behandler din tilstand mest effektivt.

Du skal sluge kapslerne hele med et glas vand. Du ma ikke knuse kapslerne eller fortynde indholdet
med vaske. Du kan tage kapslerne med mad, efter et maltid eller pa tom mave. Det er bedst at tage
kapslerne pa samme tidspunkt hver dag.

Tag ikke flere eller faerre kapsler, end din leege har anbefalet. Stop ikke med at tage medicinen uden
forst at tale med din leege. Du mé ikke pludselig stoppe med at tage denne medicin pd egen hind.

Din laege vil bede dig fa taget blodprever med jevne mellemrum for at kontrollere, at medicinen
virker effektivt, og at din lever og dine nyrer fungerer, som de skal.

Hyvis du har taget for meget Anagrelide Sandoz

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Anagrelide Sandoz end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Vis dem Anagrelide
Sandoz emballagen.

Hvis du har glemt at tage Anagrelide Sandoz
Tag kapslerne, s& snart du kommer i tanker om det. Tag naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du er bekymret herfor, skal du kontakte din lege.

Alvorlige bivirkninger:
Ikke almindelig: Hjertesvigt (symptomer omfatter stakandethed, brystsmerter, haevede ben pa grund af
vaeskeophobning), alvorlige problemer med hjerteslagets frekvens eller rytme (ventrikuleer takykardi,



supraventrikular takykardi eller atrieflimmer), beteendelse i1 bugspytkirtlen, hvilket forarsager svaere
mave- og rygsmerter (pankreatitis), opkastning af blod eller blodig eller sort affering, svert nedsat
antal blodlegemer, hvilket kan forarsage svaghed, bld maerker, bladning eller infektioner
(pancytopeni), forhgjet blodtryk i lungerne (symtomerne er stakandethed, haevede ben eller ankler, let
blafarvning af leeber og hud).

Sjeelden: Nyresvigt (du udskiller kun lidt eller ingen urin), hjerteanfald.
Kontakt straks din lzege, hvis du bemgerker nogle af disse bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
Hovedpine.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Svimmelhed, traethed, hurtigt hjerteslag, uregelmaessige eller kraftige hjerteslag (hjertebanken),
kvalme, diarré, mavesmerter, luft i maven, opkastning, nedsat antal rede blodceller (an@mi), vaske i
kroppen eller udsleet.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

En folelse af svaghed eller utilpashed, forhgjet blodtryk, uregelmaessigt hjerteslag, besvimelse,
kuldegysninger eller feber, fordgjelsesbesvaer, manglende appetit, forstoppelse, bld marker, bladning,
havelse (adem), vaegttab, muskelsmerter, smerter i led, rygsmerter, nedsat eller manglende folesans,
sasom felelseslashed, iser i huden, unormal folesans eller stikkende og prikkende fornemmelser,
sevnlgshed, depression, forvirring, nervesitet, tor mund, hukommelsestab, stakdndethed, naseblod,
alvorlig lungeinfektion med feber, andened, hoste, slim, hértab, hudklee eller misfarvning af huden,
impotens, brystsmerter, nedsat antal blodplader, hvilket gger risikoen for bledning eller bla maerker
(trombocytopeni), vaeskeophobning rundt om lungerne eller forhgjede leverenzymer. Din laege vil
muligvis tage en blodpreve, som eventuelt kan vise forhgjede leverenzymer.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

Bledende gummer, vagtforagelse, svare brystsmerter (angina pectoris), sygdom i hjertemusklen (tegn
omfatter traethed, brystsmerter og hjertebanken), forsterret hjerte, vaeskeophobning rundt om hjertet,
smertefuld krampe i hjertets blodarer (i hvile, som regel om natten eller tidligt om morgenen)
(Prinzmetal angina), koordinationstab, talevanskeligheder, ter hud, migrane, synsforstyrrelser eller
dobbeltsyn, ringen for ererne, svimmelhed nér du star op (iser nar du rejser dig fra siddende eller
liggende stilling), oget vandladningstrang om natten, smerte, ’influenzalignende’ symptomer,
sevnighed, udvidelse af blodkarrene, tyktarmsbetandelse (tegn omfatter: diarré, normalt med blod og
slim, mavesmerter, feber), beteendelseslignende reaktion (inflammation) i maven (tegn omfatter
smerter, kvalme, opkastning), omrader med unormal teethed af lungevav, forhgjet kreatinin 1
blodprever, hvilket kan vere tegn pa nyreproblemer.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslis ud fra tilgeengelige data):

o uregelmaessig hjerterytme, der kan vere livstruende (torsades de pointes)

o leverbetaendelse, symptomer omfatter kvalme, opkastning, klge, gulfarvning af hud og gjne,
misfarvning af affering eller urin (hepatitis)

. betaendelseslignende reaktion (inflammation) i lungerne (tegn omfatter feber, hoste,

vejrtreekningsbesveer, hvasen; som forarsager dannelse af arvav i lungerne) (allergisk alveolitis,
herunder interstitiel lungesygdom, pneumonitis)

o inflammation i nyrerne (tubulointerstitiel nefritis)

o slagtilfelde (se pkt. 2).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar
herunder.



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen og etiketten efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod fugt.

Efter forste 8bning: anvendes inden 100 dage. Efter abning skal beholderen opbevares tort og teet
lukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Anagrelide Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: anagrelid. Hver kapsel indeholder 0,5 mg anagrelid (som hydrochlorid
monohydrat).

- Ovrige indholdsstoffer:

Kapselindhold: povidon K 30 (E 1201), crospovidon type A (E 1202), vandfri lactose,
lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E 460) og magnesiumstearat.
Kapselskal: gelatine (E 441) og titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstoerrelser

Anagrelide Sandoz leveres som hvide, harde gelatine kapsler sterrelse n°4 (14,4 mm), indeholdende
hvidt til hvidligt fint pulver.

Kapslerne leveres i beholder med terremiddel og 100 harde kapsler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstiller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller

Noucor Health, S.A., Avda. Cami Reial, 51-57 Pau Solita i Plegamans, 08184 Barcelona, Spanien
eller

Galenicum Health S.L., Avda. Conella 144, 7° 1* Edificio LEKLA, 08950 Esplugues de Llobregat,
Spanien

eller

SAG Manufacturing, S.L.U. , Carretera A-1, Km 36, San Agustin del Guadalix, 28750 Madrid,
Spanien

eller



Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova Ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 27. april 2023

Referenceleegemidlet indeholdende anagrelide er godkendt under "sarlige omstendigheder". Det
betyder, at det ikke har vaeret muligt at opnad fuldsteendig dokumentation for leegemidlet, fordi det

anvendes til en sjeelden sygdom.

Det Europziske Lagemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om laegemidlet, og denne
indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.



