Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Anagrelid Orion 0,5 mg kovat kapselit
anagrelidi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liddkkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Anagrelid Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Anagrelid Orion -kapseleita
Miten Anagrelid Orion -kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Anagrelid Orion -kapseleiden séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Mitid Anagrelid Orion on ja mihin siti kiyte tidn

Anagrelid Orion siséltdd vaikuttavaa ainetta, anagrelidia. Anagrelid Orion on Idéke, joka hédiritsee
verihiutaleiden muodostumista. Se vihentdd luuytimen tuottamien verihiutaleiden lukuméaérad, mika
johtaa veren verihiutalemaarin alenemiseen kohti normaalitasoa. Siksi sitd kdytetddn essentiaalista
trombosytemiaa sairastavien potilaiden hoitoon.

Essentiaalinen trombosytemia on sairaus, joka ilmenee, kun luuydin tuottaa likaa verihiutaleita.
Verihiutaleiden runsaus veressé voi aiheuttaa vakavia verenkierto- ja hyytymishairioita.

Anagrelidia, jota Anagrelid Orion sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Anagrelid Orion -kapseleita

Ali ota Anagrelid Orion -kapseleita

- jos olet allerginen anagrelidille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allerginen reaktio voi ilmeté ihottumana, kutiamisena, kasvojen tai huulien turpoamisena tai
hengenahdistuksena.

- jos sinulla on kohtalainen tai vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Anagrelid Orion -kapseleita

- jos sinulla on sydédnvaivoja tai luulet, ettd sinulla saattaisi olla niitd

- jos sinulla on synnynnéisesti tai suvussasi on aikaisemmin esiintynyt QT-ajan pidentymisti (mika
nikyy EKG:ssé, syddmen toiminnan sdhkodisessa rekisterdinnissd) tai otat muita lddkkeitd, jotka



aiheuttavat poikkeavia EK G-muutoksia, tai veresi elektrolyyttien, esim. kaliumin, magnesiumin tai
kalsiumin, pitoisuudet ovat alhaiset (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Anagrelid Orion™)
- jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja.

Jos Anagrelid Orion -kapseleita otetaan yhdessé asetyylisalisyylihapon kanssa, on olemassa vakavien
verenvuotojen esiintymisen lisdantynyt riski (ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Anagrelid Orion”).
Asetyylisalisyylihappoa kdytetddn kivunlievitykseen, kuumeen alentamiseen ja veren hyytymisen
estdmiseen. Sitd sisdltdvit useat lddkkeet, ja se tunnetaan my0s nimelld aspiriini tai ASA.

Kun saat Anagrelid Orion -hoitoa, Eikettd on otettava tismélleen Fifkéirin miirdami annos. Ali lopeta
ladkkeen ottamista, ellet ole keskustellut asiasta ensin ldékérin kanssa. Ald lopeta tdmén Ididkkeen
ottamista #killisesti omasta aloitteestasi. Akillinen lopettaminen voi lisétd aivohalvauksen riskid.

Aivohalvauksen merkkejd ja oireita voivat olla dkillinen tunnottomuus tai heikkous kasvoissa,
késivarsissa tai jaloissa, erityisesti vartalon toisella puolella, dkillinen sekavuus, puhevaikeus tai puheen
ymmaértdmisen vaikeus, dkillinen ndkohdirio toisessa tai kummassakin silméssé, dkillinen kdvelyvaikeus,
huimaus, tasapainon menetys tai koordinaation puute ja dkillinen voimakas paansarky ilman tunnettua
syytd. Hakeudu vilittoémésti ladkérin hoitoon.

Lapset ja nuoret
Téamén ladkkeen kédytostd lapsilla ja nuorilla on niukasti tietoa, ja sen vuoksi Anagrelid Orion -kapseleita
tulee kayttdd varoen.

Muut Lidike valmisteet ja Anagrelid Orion
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro ladkérillesi, jos olet ottanut joitakin seuraavista lidkkeista:

- ladkkeitd, jotka voivat muuttaa syddmesi rytmid, esim. sotaloli, amiodaroni

- fluvoksamiinia masennuksen hoitoon

- tiettyjd infektion hoidossa kéytettyjd antibiootteja, kuten enoksasiinia

- teofyllinia vaikean astman ja hengitysvaikeuksien hoitoon

- ladkkeitd syddnsairauksien hoitoon, kuten milrinoni, enoksimoni, amrinoni, olprinoni ja silostatsoli

- asetyylisalisyylihappoa (se on useiden lidkkeiden siséltimai aine, jota kdytetdan kivun
lievittimiseen ja kuumeen alentamiseen, sekd veren hyytymisen estdmiseen, ja se tunnetaan
my0s nimelld aspiriini tai ASA)

- muita lddkkeitd verihiutaleisiin vaikuttavien sairauksien hoitoon, esim. klopidogreeli

- omepratsolia mahahapon tuotannon vihentdmiseen

- suun kautta otettavia ehkdisytabletteja: jos sinulla esiintyy voimakasta ripulia, kun otat téta
ladkettd, se saattaa vahentdéd ehkéisytabletin vaikutusta, ja lisdehkdisymenetelma on silloin
suositeltavaa (esim. kondomi). Katso ottamasi ehkéisytabletin ohjeet pakkausselosteesta.

Anagrelid Orion tai nima lddkkeet eivit ehkd toimi halutulla tavalla, jos niitd otetaan yhdessa.
Jos et ole varma, pyyda ladkériltédsi tai apteekista neuvoa.

Raskaus ja imetys

Kerro laékérille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Raskaana olevien naisten ei tulisi ottaa
Anagrelid Orion -kapseleita. Naisten, joilla on mahdollisuus tulla raskaaksi, on kdytettidvé tehokasta
ehkdisymenetelmia ottaecssaan Anagrelid Orion -kapseleita. Keskustele lddkérin kanssa, jos tarvitset
neuvoja ehkiisyssa.



Kerro ladkérille, jos imetét tai suunnittelet imettévasi lastasi. Imettavit didit eivét saa ottaa Anagrelid
Orion -kapseleita. Sinun on lopetettava imettiminen, jos otat Anagrelid Orion -kapseleita.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jotkut anagrelidia ottaneet potilaat ovat ilmoittaneet huimauksesta. Ald aja tai kdytd koneita, jos sinulla
on huimausta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Anagrelid Orion siséltii laktoosia
Yksi Anagrelid Orion -kapseli siséltdd 59,5 mg laktoosia. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Anagrelid Orion -kapseleita otetaan

Ota Anagrelid Orion -kapseleita juuri siten kuin ld&kari on mddrannyt. Tarkista ohjeet [ddkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Eri ihmisille maarattyjen Anagrelid Orion -kapseleiden maéra voi vaihdella ja mééra riippuu tilastasi.
Ladkari madrad sinulle sopivimman annoksen.

Tavallinen Anagrelid Orion -kapseleiden aloitusannos on 1 mg. Otat timdn annoksen yhtend 0,5 mg:n
kapselina kahdesti vuorokaudessa viahintddn yhden viikon ajan. Témén jilkeen ldakéari voi joko lisété tai
vahentdd ottamiesi kapselien lukumiiria, jotta voidaan I6ytda annos, joka sopii sinulle parhaiten ja joka
hoitaa tilaasi tehokkaimmin.

Kapselit tulee nielaista kokonaisina vesilasillisen kanssa. Kapseleita ei saa murskata, eikd niiden sisaltod
saa liuottaa nesteeseen. Voit ottaa kapselit ruoan kanssa tai aterian jilkeen tai tyhjédén vatsaan.
Kapseli(t) on paras ottaa samaan aikaan joka paiva.

Ali ota enempii tai vihempéi kapseleita kuin mitd iékérisi on suositellut. Ali lopeta lizikkeen
ottamista, ellet ole keskustellut asiasta ensin lddkarin kanssa. Ald lopeta timéan lidkkeen ottamista
dkillisesti omasta aloitteestasi.

Laakari pyytdd sinua verikokeisiin sdédnnéllisin véliajoin, jotta voidaan tarkistaa, ettd lidke toimii
tehokkaasti ja ettd maksasi ja munuaisesi toimivat hyvin.

Jos otat enemméin Anagrelid Orion -kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut
ladkariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Anagrelid Orion -kapseleita



Ota kapselit heti, kun muistat. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Al ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos olet huolestunut, kerro siitd ladkérille.

Jos sinulla esiintyy mitii tahansa niisti vakavista haittavaikutuksista, ota heti yhteys
ladkariin:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdcdn 1 kdyttdjdlld 100:sta): syddmen vajaatoiminta (merkkeja
ovat hengenahdistus, rintakipu, alaraajojen turvotus nestekerdytymén vuoksi), sydimen lyontinopeuden
tai -rytmin vaikea ongelma (ventrikulaarinen takykardia, supraventrikulaarinen takykardia tai
eteisvirind), haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkékipua (pankreatiitti), verioksennus
tai veriset tai mustat ulosteet, verisolujen vakava viheneminen, joka voi aiheuttaa heikkoutta, mustelmia,
verenvuotoa tai infektioita (pansytopenia), keuhkoverenpainetauti (merkkejd ovat hengenahdistus,
sédédrien tai nilkkojen turvotus ja ihon ja huulien mahdollinen sinertdvéksi muuttuminen).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta): munuaisten vajaatoiminta (kun virtsasi on
véhiisté tai sitd ei erity lainkaan), syddnkohtaus.

Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):
padnsarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

heitehuimaus, vasymys, nopea syddmensyke, epasddnnollinen tai voimakas syddmensyke (syddmen
tykytykset), pahoinvointi, ripuli, vatsakipu, ilmavaivat, oksentelu, veren punasolujen méérdn viheneminen
(anemia), nesteen kertyminen kehoon tai thottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

heikko olo tai huonovointisuus, korkea verenpaine, rytmihiiriét, pyortyminen, vilunvaristykset tai kuume,
ruoansulatusvaivat, ruokahaluttomuus, ummetus, mustelmat, verenvuoto, turvotus (6deema),
painonlasku, lihaskivut, nivelkivut, selkdkipu, heikentynyt tuntoaisti tai tuntoaistin menetys, etenkin iholla,
epdtavallinen tunne tai tunto kuten pistely ja kihelmdinti, unettomuus, masennus, sekavuus,
hermostuneisuus, suun kuivuus, muistinmenetys, hengistyminen, nendverenvuoto, vakava
keuhkoinfektio, johon liittyy kuumetta, hengenahdistusta, yskda, imaisuutta; hiustenldhtd, ihon kutina tai
varjadntyminen, impotenssi, rintakipu, verihiutaleiden viheneminen, mika lisdd verenvuodon tai
mustelmien riskid (trombosytopenia), nesteen kerdéntyminen keuhkojen ympérille tai
maksaentsyymiarvojen nousu. Ladkéri voi tehdd verikokeen, joka saattaa osoittaa veren
maksaentsyymiarvojen nousun.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

ienverenvuoto, painonnousu, vaikea rintakipu (angina pectoris), sydianlihassairaus (merkkeja ovat
vasymys, rintakipu ja syddmen tykytykset), sydimen suurentuminen, nesteen kertyminen sydimen
ympadrille, syddmen verisuonten kivuliaat kouristukset (levossa, yleensa yolla tai varhain aamulla)
(Prinzmetalin angiina), koordinaatiokyvyn menetys, puhevaikeudet, kuiva iho, migreeni, nikohairiot tai
kahtena ndkeminen, korvien soiminen, heitehuimaus seisomaan noustessa (erityisesti istualta tai
makuulta), thentynyt virtsaamistarve yolld, kipu, flunssankaltaiset oireet, uneliaisuus, verisuonien
laajentuminen, paksusuolitulehdus (merkkejé ovat ripuli, jossa on tavallisesti verta ja limaa, vatsakipu,
kuume), mahatulehdus (merkkeja ovat kipu, pahoinvointi, oksentelu), epétavallisen tiheyden alue



keuhkoissa, verikokeissa havaittava kohonnut kreatiniinitaso, joka saattaa olla munuaisongelmien
merkki.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- mahdollisesti hengenvaaralliset, epdsddnnélliset syddmen lyonnit (kdéntyvien kirkien takykardia,
torsade de pointes)

- maksatulehdus, jonka oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, kutina, ihon ja silmien keltaisuus,
ulosteen ja virtsan vérjaytyminen (hepatiitti)

- keuhkotulehdus, joka aiheuttaa keuhkojen arpeutumista (merkkejd ovat kuume, yska,
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen) (allerginen alveoliitti, ml interstitielli keuhkosairaus,
keuhkotulehdus)

- munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinen nefriitti)

- aivohalvaus (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Anagrelid Orion -kapselien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titd [dkettd pakkauksessa ja purkin etiketissid mainitun viimeisen kiyttopiivimidrin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladke ei vaadi limpotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita. Séilytd alkuperdispakkauksessa.
Herkké valolle. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mitia Anagrelid Orion siséltia

- Vaikuttava aine on anagrelidi. Yksi kapseli sisdltdd 0,5 mg anagrelidia
(anagrelidihydrokloridimonohydraattina).

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisilto: laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium, povidoni (E1201), laktoosi,
mikrokiteinen selluloosa (E460) ja magnesiumstearaatti.
Kapselin kuori: liivate ja titaanidioksidi (E171).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko



Anagrelid Orion -kapselit ovat lipindkyméttomid, valkoisia, kovia 14 mm pitkid kapseleita, joiden sisélld
on valkoista tai melkein valkoista jauhetta. Kapselit on pakattu purkkiin, jossa on 100 kapselia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Synthon Hispania S.L.
C/ Castelld, n°1,

Pol. Las Salinas

Sant Boi de Llobregat,
Barcelona, 08830
Espanja

Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nimegen

Alankomaat

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltjalta: +358 10 4261

Téaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.4.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Anagrelid Orion 0,5 mg hirda kapslar
anagrelid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Anagrelid Orion dr och vad det anvdnds for
Vad du behover veta innan du tar Anagrelid Orion
Hur du tar Anagrelid Orion

Eventuella biverkningar

Hur Anagrelid Orion ska férvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Anagrelid Orion ir och vad det anviinds for

Anagrelid Orion innehéller den aktiva substansen anagrelid. Anagrelid Orion dr ett likemedel som
paverkar utvecklingen av blodplittar. Det reducerar antalet blodplittar som produceras av benmérgen
och dérmed blir antalet blodpléttar i blodet mer normalt. Av denna anledning anvéinds det for att
behandla patienter med essentiell trombocytemi.

Essentiell trombocytemi ér ett tillstind som uppkommer ndr benméirgen producerar alltfér ménga av de
blodceller som kallas blodplittar. Ett stort antal blodplittar i blodet kan ge upphov till allvarliga problem
med blodcirkulation och blodproppsbildning,

Anagrelid som finns i Anagrelid Orion kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Anagrelid Orion

Ta inte Anagrelid Orion

- om du &r allergisk mot anagrelid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). En allergisk reaktion kan visa sig som utslag, klada, svullet ansikte eller svullna Ilappar,
eller andnod.

- om du har méttliga eller allvarliga leverproblem

- om du har mattliga eller allvarliga njurproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Anagrelid Orion:

- om du har eller tror att du kanske har hjartproblem

- om du féddes med forlingt QT-intervall (ses pd EKG, elektrisk registrering av hjirtat) eller om
det finns i din familj, eller om du tar andra likemedel som leder till onormala EKG- foréndringar,



eller om du har laga nivaer av elektrolyter, till exempel kalium, magnesium eller kalcium (se
avsnittet ” Andra likemedel och Anagrelid Orion™),
- om du har nigra problem med lever eller njurar.

Vid samtidig anvindning av acetylsalicylsyra (en substans som dven kallas aspirin/ASA och finns 1
ménga likemedel som anvénds for att lindra smérta och sidnka feber och dven for att forhindra
blodproppar) dkar risken for storre blodningar (se avsnittet ”Andra likemedel och Anagrelid Orion™).

Sa linge du tar Anagrelid Orion ska du ta exakt den dos som likaren har ordinerat. Sluta inte ta
lakemedlet utan att forst tala med din likare. Du ska inte plotsligt sluta att ta likemedlet utan att forst
tala med din likare. Detta kan medfora en 0kad risk for slaganfall (stroke).

Tecken och symtom pa slaganfall (stroke) kan vara plotsliga domningar eller svaghet i ansikte, arm
eller ben, sérskilt i ena sidan av kroppen, plotslig forvirring, talsvérigheter eller svérigheter att forsté tal,
plotsliga problem med att se med det ena eller badda dgonen, plotsliga problem att gé, yrsel, forlust av
balans eller bristande koordination och plétslig svar huvudvirk utan kdnd orsak. Vid dessa symtom sok
omedelbart medicinsk vérd.

Barn och ungdomar
Det finns begransad information om anvindning av Anagrelid Orion hos barn och ungdomar, detta
lakemedel ska dérfor anvindas med forsiktighet.

Andra likemedel och Anagrelid Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala om for din likare om du tar nagot av foljande likemedel:

- lakemedel som kan fordndra hjartrytmen, t.ex. sotalol och amiodaron

- fluvoxamin som anvinds for att behandla depression

- vissa typer av antibiotika, till exempel enoxacin som anviands for att behandla infektioner

- teofyllin som anvinds for att behandla svar astma och andningsproblem

- likemedel som anvénds for att behandla hjartsjukdomar, t.ex. milrinon, enoximon, amrinon,
olprinon och cilostazol

- acetylsalicylsyra (en substans som dven kallas aspirin/ASA och finns i ménga likemedel som
anvands for att lindra smérta och sdnka feber och dven for att forhindra blodproppar)

- andra likemedel som anvinds for att behandla tillstdnd som paverkar blodpléttarna i blodet, t.ex.
klopidogrel

- omeprazol som anvédnds for att minska midngden syra som produceras i magsidcken

- orala preventivmedel: om du far svar diarré under tiden du tar detta likemedel kan det paverka
hur vil det orala preventivmedlet fungerar och anvindning av ytterligare en preventivmetod
rekommenderas (t.ex. kondom). Se instruktionerna i bipacksedeln till det p-piller du tar.

Anagrelid Orion eller dessa likemedel verkar eventuellt inte pé ritt sdtt om de tas tillsammans.

Rédfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Graviditet och amning

Tala om for din likare om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Anagrelid Orion bor inte tas av
gravida kvinnor. Kvinnor som loper risk att bli gravida ska se till att de anvénder effektiva
preventivmedel medan de tar Anagrelid Orion. Tala med din likare om du behdver rad om
preventivmedel.

Tala om for din likare om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn. Anagrelid Orion bor inte



tas medan du ammar. Du maste sluta amma om du tar Anagrelid Orion.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Yrsel har rapporterats av vissa patienter som tar anagrelid. Undvik att kora bil eller anviinda maskiner
om du kédnner dig yr.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Anagrelid Orion innehéller laktos
Anagrelid Orion innehaller 59,5 mg laktos per kapsel. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallssimnen
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Anagrelid Orion

Ta alltid Anagrelid Orion enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Olika personer kan ta olika mangd Anagrelid Orion beroende pé sjukdomstillstdnd. Din likare ordinerar
den dos som &r bést for dig.

Den vanliga startdosen av Anagrelid Orion dr 1 mg. Du tar denna dos som en kapsel med 0,5 mg tva
ganger per dag i minst en vecka. Dérefter kan din likare antingen 6ka eller minska antalet kapslar du
tar for att hitta den dos som &r bést limpad for dig och som behandlar ditt tillstind mest effektivt.

Kapslarna ska svéljas hela och skoljas ner med ett glas vatten. De far inte krossas och innehallet far
inte 16sas upp i vétska. Du kan ta kapslarna i samband med méltid eller efter en maltid eller pa fastande
mage. Du bor helst ta kapslarna vid samma tid varje dag.

Ta inte fler eller farre kapslar dn din likare har rekommenderat. Sluta inte att ta likemedlet utan att
forst tala med din likare. Du ska inte pa eget initiativ plotsligt avbryta behandlingen med detta
lakemedel.

Din likare kommer att ta blodprover med regelbundna mellanrum for att kontrollera att likemedlet
verkar effektivt och att din lever och dina njurar fungerar bra.

Om du har tagit for stor méingd av Anagrelid Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning. Medta denna foérpackning om du soker dig till likare eller

sjukhus.

Om du har glomt att ta Anagrelid Orion
Ta dina kapslar sa snart du kommer ihdg det. Ta nésta dos pa den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.



4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. Tala med din lakare om du ar orolig.

Om du mérker nigon av dessa allvarliga biverkningar ska du kontakta liikare omedelbart.
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): hjartsvikt (tecken pa detta &r
andndd, brostsmérta och bensvullnad pa grund av vitskeansamling), svira problem med
hjartfrekvensen eller hjiartrytmen (kammartakykardi, supraventrikulir takykardi eller formaksflimmer),
inflammation i bukspottkorteln som orsakar svar smérta i mage och rygg (pankreatit), blodig krdkning
eller blodig eller svart avforing, kraftig minskning av mangden blodkroppar som kan orsaka svaghet,
blamaérken, blodning eller infektioner (pancytopeni), okat tryck i lungornas artdrer (pulmonell
hypertension; tecken pa detta dr andndd, svullna ben eller fotleder samt att lippar och hud kan fa en
blaaktig fargton).

Sallsynta (kan forekomma hos upp tilll av 1 000 anvindare):
njursvikt (liten eller ingen urinering) eller hjértinfarkt.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvdindare):
huvudvirk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):
yrsel, trotthet, snabba hjéartslag, oregelbundna eller kraftiga hjartslag (palpitationer), illamaende, diarré,
magont, gaser, krakningar, minskning av antalet roda blodkroppar (anemi), viatskeansamling eller utslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

svaghetskénsla eller sjukdomskénsla, hogt blodtryck, oregelbundna hjirtslag, svimning, frossa eller
feber, matsméiltningsbesvir, aptitloshet, forstoppning, blaméarken, blodning, svullnad (6dem), viktforlust,
muskelvark, ledsmérta, ryggont, minskad eller forlorad kinsel eller domningar, sérskilt i huden, onormal
kénsla eller krypningar och stickningar, sémnloshet, depression, forvirring, nervositet, muntorrhet,
minnesforlust, andfaddhet, nisblod, allvarlig lunginfektion med feber, andndd, hosta, slembildning;
héravfall, kliande hud eller hudmissfargning, impotens, brostsmérta, minskat antal blodplittar som 6kar
risken for blodningar eller blamérken (trombocytopeni), vitskeansamling runt lungorna eller en 6kning
av enzymer i levern. Din ldkare kan komma att ta ett blodprov som kan visa en 6kning av enzymer i din
lever.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

blodande tandkoétt, viktokning, svar brostsmarta (kirlkramp), hjartmuskelsjukdom (tecken pa detta ar
trotthet, brostsmérta och hjartklappning), hjartforstoring, vitskeansamling runt hjirtat, smirtsam kramp i
hjartats blodkarl (vid vila, vanligtvis under natten eller tidig morgon) (Prinzmetals angina), forlust av
koordination, talsvérigheter, torr hud, migrdn, synrubbningar eller dubbelseende, ringningar i 6ronen,
yrsel ndr man reser sig upp (speciellt fran sittande eller liggande position), 6kat behov av att urinera
nattetid, smérta, influensaliknande symtom, somnighet, vidgade blodkérl, inflammation i tjocktarmen
(tecken pa detta ar diarré, ofta med blod och slem, magsmértor och feber), inflammation i magen
(tecken pé detta dr smérta, illamaende och krikningar), omrdde med onormal tithet i lungan, forhojda
nivaer av kreatinin i blodprover som kan vara ett tecken pa njurproblem.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- potentiellt livshotande, oregelbunden hjértrytm (torsade de pointes)
- leverinflammation, tecken pa detta dr illamaende, kridkningar, klada, gulfirgning av huden och




Ogonen och missfargning av avforing och urin (hepatit)

- lunginflammation (tecken pa detta &r feber, hosta, andningssvarigheter och visande andning som
ger drrbildning pa lungorna), (allergisk alveolit, inklusive interstitiell lungsjukdom och pneumonit)

- njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit)

- slaganfall (stroke) (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige

Liakemedelsverket Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Anagrelid Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskédnsligt. Fuktkénsligt.

Om din likare avbryter din behandling med likemedlet bor du inte behalla ndgra Gverblivna kapslar om
inte din ldkare ber dig att gora det. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for
att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Anagrelid Orion

- Den aktiva substansen dr anagrelid. Varje kapsel innehaller 0,5 mg anagrelid (som
anagrelidhydrokloridmonohydrat).

- Ovriga innehallsimnen r:
Kapseln innehéller: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, povidon (E1201), laktos,
mikrokristallin cellulosa (E460) och magnesiumstearat.
Kapselns holje: gelatin och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Anagrelid Orion dr ogenomskinliga, vita, harda 14 mm ldnga kapslar. Kapslarna dr fyllda med ett vitt till
benvitt pulver. Kapslarna tillhandahalls i burkar med 100 harda kapslar.



Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Synthon Hispania S.L.
C/ Castello, n°1,

Pol. Las Salinas

Sant Boi de Llobregat,
Barcelona, 08830
Spanien

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederldnderna

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretréddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éndrades senast
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