Indlaegsseddel: Information til brugeren

Xagrid® 0,5 mg harde kapsler

anagrelid

E90821A-01

Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. De kan hjeelpe
ved at indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst i punkt 4, hvordan De indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette
Iaegemlddel da den indeholder vigtige oplysninger.
Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

° Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

o Leegen har ordineret dette lsegemiddel til Dem personligt. Lad derfor
veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De har.

. Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er nzevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Xagrid
Sadan skal De tage Xagrid

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oA LD~

1. Virkning og anvendelse

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

Essentiel trombocyteemi er en tilstand, der optreeder, nér knoglemarven
producerer for mange af de blodceller, der kaldes blodplader. Et stort
antal blodplader i blodet kan medfere alvorlige problemer med blodcirku-
lationen og dannelse af blodpropper.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Xagrid

Tag ikke Xagrid
Hvis De er allergisk over for anagrelid eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Xagrid (angivet i punkt 6). En allergisk reaktion
kan genkendes som udsleet, kloe, haevet ansigt eller leeber eller

stakandethed;
. Hvis De har moderate eller svaere leverproblemer;
° Hvis De har moderate eller sveere nyreproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for De tager Xagrid:
Hvis De har eller mener, at De maske har et problem med hjertet;

. Hvis De har medfedt forleenget QT-interval, eller De har det i
familien (kan ses pa EKG’et, en registrering af hjertets elektriske
aktivitet), eller De tager andre laegemidler, der forer til unormale
EKG-aendringer, eller De har lavt indhold af salte, f.eks. kalium,
magnesium eller calcium (se punkt "Brug af anden medicin sam-
men med Xagrid”);

o Hvis De har problemer med lever eller nyrer.

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

Born og unge
Der er begraensede oplysninger om anvendelse af Xagrid hos bern og
unge. Xagrid skal derfor anvendes med forsigtighed.

Brug af anden medicin sammen med Xagrid
Fortzel altid lsegen eller pa apoteket, hvis De tager anden medicin eller
har gjort det for nylig.

Forteel Deres laege om De tager en eller flere slags anden medicin:

. Medicin, der kan sendre Deres hjerterytme, f.eks. sotalol,
amiodaron;

° Fluvoxamin, som anvendes til behandling af depression;

. Visse former for antibiotika, sdésom enoxacin, som anvendes til
behandling af infektioner;

° Theophyllin, som anvendes til behandling af sveer astma og
vejrtraekningsproblemer;

o Medicin til behandling af hjertesygdomme, f.eks. milrinon,
enoximon, amrinon, olprinon og cilostazol;

. Acetylsalicylsyre (et stof, der findes i mange former for medicin

og anvendes til smertelindring og febernedszettelse samt til at
forhindre blodet i at sterkne. Det kaldes ogsa Aspirin);

. Anden medicin til behandling af tilstande, der pavirker
blodpladerne i Deres blod, f.eks. clopidogrel;
° Svangerskabsforebyggende tabletter: Hvis De oplever sveer diare,

mens De tager dette laegemiddel, kan det nedsaette virkningen af

svangerskabsforebyggende tabletter, og det anbefales at benytte
en ekstra preeventionsmetode (f.eks. kondom). Se anvisninger i
indleegssedlen for den svangerskabsforebyggende tablet, som De
tager.

Xagrid eller disse lzegemidler virker maske ikke korrekt, hvis de tages
samtidigt.

Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

Graviditet og amning

Forteel Deres laege det, hvis De er gravid eller planlaegger at blive gravid.

Xagrid ma ikke tages af gravide. Kvinder, der kan blive gravide, skal sikre,
at de anvender effektiv antikonception, medens de tager Xagrid. Tal med
Deres lzege, hvis De har brug for rad vedrerende antikonception.

Fortael Deres lzege, om De ammer, eller om De planlaeegger at amme
Deres barn. Xagrid ma ikke tages, medens man ammer. De skal holde op
med at amme, hvis De tager Xagrid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle patienter i behandling med Xagrid, har rapporteret om svimmelhed.
Kor ikke bil og betjen ikke maskiner, hvis De fgler Dem svimmel.

Xagrid indeholder lactose

Lactose er et indholdsstof i dette laegemiddel. Hvis De har faet at vide,
at De ikke taler visse sukkerarter, skal De kontakte lzegen, for De tager
lzegemidlet.

3. Sadan skal De tage Xagrid

Tag altid Xagrid ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s sperg
leegen eller pa apoteket.

Det er forskelligt, hvilken maengde Xagrid forskellige mennesker kan
indtage, og dette afhaenger af Deres tilstand. Deres lzege vil ordinere den
bedste dosis til Dem.

Den seedvanlige startdosis af Xagrid er 1 mg. De tager denne dosis som
en kapsel med 0,5 mg to gange dagligt i mindst én uge. Derefter kan
Deres lzege enten oge eller reducere antallet af kapsler, De skal tage,
for at finde den dosis, der bedst passer Dem, og som behandler Deres
tilstand mest effektivt.

De skal sluge kapslerne hele med et glas vand. De ma ikke knuse kap-
slerne eller fortynde indholdet med vaeske. De 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 kapsler, end Deres laege har anbefalet.

Deres leege vil bede Dem f& taget blodprever med jeevne mellemrum for
at kontrollere, at medicinen virker effektivt, og at Deres lever og nyrer
fungerer, som de skal.

Hvis De har taget for mange Xagrid harde kapsler

Hvis De tager mere Xagrid end De ber, eller hvis en anden har taget Deres
medicin, skal De straks underrette Deres laege eller apotek. Vis dem
Xagrid emballagen.

Hvis De har glemt at tage Xagrid

Tag kapslerne, sa snart De kommer i tanker om det. Tag neeste dosis pa
det saedvanlige tidspunkt. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstat-
ning for den glemte dosis.

4, Bivirkninger

Som alle andre lsegemidler kan Xagrid forarsage bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger. Hvis De er bekymret herfor, skal De kontakte Deres
leege.

Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelig: Hjertesvigt (tegn omfatter stakandethed, brystsmerter,
haevede ben pa grund af veeskeophobning), sveere problemer med
hjerteslagets frekvens eller rytme (ventrikulaer takykardi, supraventrikulzer
takykardi eller atrieflimmer), beteendelse i bugspytkirtlen, hvilket forar-
sager svaere mave- og rygsmerter (pankreatitis), opkastning af blod eller
blodig eller sort affering, sveert nedsat antal blodlegemer, hvilket kan
forarsage svaghed, bla meerker, bledning eller infektioner (pancytopeni).
Sjeelden: Nyresvigt (De udskiller kun lidt eller ingen urin), hjerteanfald.

Kontakt straks Deres leege, hvis De bemaerker nogle af disse
bivirkninger.



Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af
10 personer
Hovedpine.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer

Svimmelhed, treethed, hurtigt hjerteslag, uregelmaessige eller kraftige
hjerteslag (hjertebanken), kvalme, diare, mavesmerter, luft i maven,
opkastning, nedsat antal rede blodceller (anaemi), veeske i kroppen eller
udsleet.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100
personer

En folelse af svaghed eller utilpashed, forhgjet blodtryk, uregelmaessigt
hjerteslag, besvimelse, kuldegysninger eller feber, fordgjelsesbesveer,
manglende appetit, forstoppelse, bla meerker, bladning, haevelse (adem),
veegttab, muskelsmerter, smerter i led, rygsmerter, nedsat eller man-
glende folesans, sdsom folelseslashed, iszer i huden, unormal felesans
eller stikkende og prikkende fornemmelser, sevnleshed, depression, for-
virring, nervesitet, tor mund, hukommelsestab, stakandethed, neeseblod,
alvorlig lungeinfektion med feber, andened, hoste, slim, hartab, hudklee
eller misfarvning af huden, impotens, brystsmerter, nedsat antal blodp-
lader, hvilket gger risikoen for bladning eller bla maerker (trombocytopeni),
vaeskeophobning rundt om lungerne eller forhgjede leverenzymer. Deres
leege vil muligvis tage en blodprave, som eventuelt kan vise forhgjede
leverenzymer.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 per-
soner

Bledende gummer, vaegtforagelse, svaere brystsmerter (angina pec-
toris), sygdom i hjertemusklen (tegn omfatter traethed, brystsmerter

og hjertebanken), forstarret hjerte, vaeskeophobning rundt om hjertet,
koordinationstab, talevanskeligheder, tor hud, migraene, synsforstyrrelser
eller dobbeltsyn, ringen for ererne, svimmelhed, nar De star op (isaer nar
De rejser dem fra siddende eller liggende stilling), @get vandladningstrang
om natten, smerte, ’influenzalignende’ symptomer, sevnighed, udvidelse
af blodkarrene, tyktarmsbetaendelse (tegn omfatter: diare, normalt med
blod og slim, mavesmerter, feber), betaendelseslignende reaktion (inflam-
mation) i maven (tegn omfatter smerter, kvalme, opkastning), @get tryk

i lungearterierne (tegn omfatter stakandethed og blalige lzeber og hud),
omrader med unormal teethed af lungeveey, forhgjet kreatinin i blodprover,
hvilket kan veere tegn pa nyreproblemer.

Folgende bivirkninger er blevet indberettet, men det vides ikke pree-
clst hvor ofte de forekommer:
Uregelmeessig hjerterytme, der kan veere livstruende (torsades de

pointes);

. Leverbetaendelse, symptomer omfatter kvalme, opkastning, kloe,
gulfarvning af hud og gjne, misfarvning af affering eller urin (hepa-
titis);

o Beteendelseslignende reaktion (inflammation) i lungerne (tegn om-

fatter feber, hoste, vejrtreekningsbesveer, hveesen; som forarsager
dannelse af arveev i lungerne) (allergisk alveolitis, herunder intersti-
tiel lungesygdom, pneumonitis);

° Inflammation i nyrerne (tubulointerstitiel nefritis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medta-
get i denne indlzegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: mailto:dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette lzegemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette lzzgemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og
flaskens etiket efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrerende opbev-
aringen.

Hvis Deres leege standser Deres medicinering, ma De ikke beholde
eventuelle resterende kapsler, med mindre Deres laege beder Dem om
det. Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget m& De ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Xagrid indeholder:
Aktivt stof: Anagrelid. Hver kapsel indeholder 0,5 mg anagrelid (som
anagrelidhydroklorid).

Qvrige indholdsstoffer:

Kapselindhold: povidon (E1201), crospovidon; lactose, vandfri; lactose-
monohydrat; cellulose, mikrokrystallinsk (E460) og magnesiumstearat.
Kapselskal: gelatine og titandioxid (E171).

Trykkeblaek: shellac; staerk ammoniakoplgsning; kaliumhydroxid (E525);
sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Xagrid leveres som uigennemsigtige, hvide, harde kapsler. De er maerket
med ‘S 063’. Kapslerne leveres i glas med 100 harde kapsler.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Shire Pharmaceutical Contracts Limited
Hampshire International Business Park
Chineham, Basingstoke

Hampshire

RG24 8EP

Storbritannien

TIf.: +44(0) 1256 894000

Fax: +44(0) 1256 894708

Email: medinfoeuceemea@shire.com

Fremstiller

Wasdell Packaging Limited

Units 1, 2, 3, 5, 6, 7 & 8 Euro Way Industrial Estate
Blagrove

Swindon

SN5 8YW

Storbritannien

Xagrid® er et registreret varemzerke, der tilherer Shire LLC

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal De
henvende Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af markeds-
foringstilladelsen:

Danmark

Shire Sweden AB

Sverige

TIf: +46 8 544 964 00

email: medinfoeuceemea@shire.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 01/2016

Dette laegemiddel er godkendt under ”saerlige omsteendigheder”. Det
betyder, at det ikke har veeret muligt at opna fuldstaendig dokumentation
for laegemidlet, fordi det drejer sig om en sjeelden sygdom.

Det Europaeiske Leegemiddelagentur vil hvert &r vurdere nye oplysninger
om laegemidlet, og denne indleegsseddel vil om ngdvendigt blive ajour-
fort.

De kan finde yderligere oplysninger om dette lzegemiddel pa Det Eu-
ropaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.
eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeeldne sygdomme og om,
hvordan de behandles.



