Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Thromboreductin 0,5 mg kapsule

anagrelid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im $tetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Thromboreductin i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Thromboreductin?
Kako uzimati Thromboreductin?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Thromboreductin?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Thromboreductin i za §to se koristi?

Thromboreductin sadrzi djelatnu tvar anagrelid. Koristi Se za smanjivanje broja krvnih plo¢ica
(trombocita) u bolesnika s esencijalnom trombocitemijom. Prevelik broj krvnih plo¢ica moze izazvati
tegobe s krvotokom i stvaranje ugruSaka. SniZzavanje broja krvnih ploc¢ica smanjuje rizik od ozbiljnih
zdravstvenih problema.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Thromboreductin?

Nemojte uzimati Thromboreductin:

- ako ste alergi¢ni na anagrelid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako imate tesku bolest srca i krvnih Zila.

- ako imate tesko zatajenje bubrega.

- ako imate umjereno do tesko zatajenje jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Thromboreductin:

- ako imate neku bolest srca i krvnih Zila.

- ako ste rodeni s produljenim QT intervalom ili je netko u obitelji imao produljeni QT interval
(vidljiv na EKG-u, zapisu elektri¢ne aktivnosti srca) ili uzimate druge lijekove koji dovode do
abnormalnih promjena na EKG-u ili imate niske razine elektrolita, npr. kalija, magnezija ili
kalcija (pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i Thromboreductin®).

- ako imate oSte¢enu funkciju bubrega ili jetre.

Tijekom lijecenja Vas ¢e lijecnik provoditi pazljivi nadzor Vaseg zdravstvenog stanja, $to ukljucuje
laboratorijske pretrage, kao $to je kompletna krvna slika, procjena funkcije jetre, funkcije bubrega te
elektrolita u krvi.
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Dok uzimate Thromboreductin, morate uzimati to¢nu dozu koju Vam je propisao lije¢nik. Nemojte
prestati uzimati lijek prije nego $to se posavjetujete s lije¢nikom. Nemojte naglo prestati uzimati ovaj
lijek prije nego §to se posavjetujete s lijeénikom jer bi to moglo dovesti do povecanog rizika od
mozdanog udara ili sréanog udara.

Znakovi i simptomi mozdanog udara mogu ukljucivati iznenadnu utrnulost ili slabost lica, ruke ili
noge, osobito na jednoj strani tijela, iznenadnu smetenost, poteskoce u govoru ili poteSkoce S
razumijevanjem govora, iznenadne probleme s vidom na jednom ili oba oka, iznenadne smetnje u
hodu, omaglicu, gubitak ravnoteze ili nedostatak koordinacije i iznenadnu jaku glavobolju bez
poznatog uzroka. Odmah potrazite lijecni¢ku pomoc¢.

Znakovi i simptomi sr¢anog udara mogu ukljucivati bol ili nelagodu u prsnom kosu, osjecaj slabosti,
vrtoglavicu ili nesvjesticu, bol ili nelagodu u celjusti, vratu, ledima, u jednoj ili obje ruke ili
ramenima, nedostatak zraka. Odmah potrazite lije¢nicku pomo¢.

Djeca i adolescenti
Podaci o primjeni anagrelida u djece i adolescenata su ograniceni. Vas lije¢nik ¢e odluditi o lijeenju
Thromboreductinom.

Drugi lijekovi i Thromboreductin
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lijenika ako uzimate neki od sljede¢ih lijekova:

- fluvoksamin (lijek za lijeCenje depresije)

- omeprazol (lijek za lijeCenje gastritisa ili Zelucanih Cireva)

- teofilin (lijek za lijeCenje astme i teSkih problema s disanjem)

- lijekove za lijeCenje sr¢anih poremecaja poput milrinona, enoksimona, amrinona, olprinona i
cilostazola

- acetilsalicilnu kiselinu (lijek za snizavanje povisene tjelesne temperature i ublazavanje boli,
kao za spreCavanje zgruSavanja krvi, takoder poznat kao aspirin) jer moze izazvati pove¢anu
sklonost krvarenju

- oralne kontraceptive (lijekove protiv zaceca) jer njihova apsorpcija moZe biti smanjena uz
istodobnu primjenu ovog lijeka

- lijekove koji mogu promijeniti sréani ritam.

Thromboreductin s hranom i pi¢em
Hrana usporava apsorpciju djelatne tvari, §to ne utjeée na djelotvornost Thromboreductina.
Sok od grejpfruta moze usporiti razgradnju djelatne tvari, anagrelida.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Thromboreductin se ne smiju uzimati tijekom trudnoce.
Tijekom lije¢enja Thromboreductinom treba koristiti odgovarajucu zastitu od trudnoce.

Dojenje

Tijekom trajanja lije¢enja Thromboreductinom ne smijete dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Bolesnici u kojih se nakon uzimanja Thromboreductina javi omaglica ne smiju voziti niti raditi sa

strojevima Cije upravljanje zahtijeva punu koncentraciju.

Thromboreductin sadrzi laktozu.

Ako su vam rekli da ne podnosite neke Secere, potrazite savjet lijecnika prije uzimanja ovog fijek
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3. Kako uzimati Thromboreductin?

Doziranje
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli

Dozu ¢e odrediti Vas lije¢nik posebno prema Vasim potrebama.

Preporuc¢ena doza kojom se zapocinje lije¢enje je 1 do 2 kapsule (0,5 do 1,0 mg) na dan tijekom
najmanje tjedan dana. Nakon toga, doza se postupno prilagodava svakom pojedinom bolesniku.
Ukoliko Vam lije¢nik propise vise od 1 kapsule na dan, lijek se mora uzimat dvaput (svakih 12 sati)
ili triput (svakih 8 sati) na dan. Odjednom Vam smije propisati uzimanje najvise 5 kapsula, a u
jednom danu 10 kapsula.

Primjena u djece i adolescenata
Iskustvo s primjenom Thromboreductina u djece je ogranic¢eno, pa se stoga Thromboreductin u djece
mora primjenjivati s oprezom.

Primjena u starijih bolesnika
Lije¢nik ¢e odrediti dozu za svakog starijeg bolesnika posebno.

Primjena u bolesnika sa zatajenjem bubrega ili jetre
Ako bolujete od zatajenja bubrega ili jetre, molimo da o tome obavijestite svog lije¢nika. Lije¢nik ¢e
donijeti odluku o lije¢enju Thromboreductinom.

Nadin primjene
Thromboreductin 0,5 mg kapsule moraju se progutati uz malu koli¢inu tekucine.

AKko uzmete vise Thromboreductina nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli vise Thromboreductin kapsula nego §to ste trebali, odmah o tome obavijestite svog
lije¢nika ili se javite u sluzbu hitne pomoci. Visoke doze mogu izazvati snizenje arterijskog tlaka, koje
naposljetku moze biti praceno omaglicom, povracanjem i osje¢ajem lupanja srca.

Ako ste zaboravili uzeti Thromboreductin
Sljede¢u dozu uzmite prema uobiCajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Thromboreductin

Nemojte sami prekinuti lijeCenje prije nego Sto se o tome posavjetujete sa svojim lijeCnikom.
Prestanak lijeCenja Thromboreductin 0,5 mg kapsulama dovodi do povecanja broja krvnih plocica,
koji ¢e se u roku od 14 dana vratiti na vrijednosti prije terapije.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku
ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Obratite se lije¢niku ili odmah idite u najblizu stanicu za hitnu pomo¢ ako osjetite bilo koji od
sljede¢ih simptoma:

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
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» zatajenje srca (znakovi uklju¢uju jake bolove u prsnom kosu i nedostatak zraka)

» ventrikularna tahikardija (znakovi uklju¢uju vrlo ubrzan rad srca i jaku bol u prsnom kosu povezanu
s nedostatkom zraka)

* pluéna hipertenzija (znakovi ukljucuju nedostatak zraka, oticanje nogu ili gleznjeva, a usne i koza
mogu poprimiti plavkastu boju)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

* sr¢ani udar (znakovi ukljucuju jaku bol u prsnom kosu ili nelagodu i nedostatak zraka, vidjeti dio 2.)
» fibrilacija atrija (znakovi ukljuCuju vrlo ubrzan rad srca i jaku bol u prsnom ko$u povezanu s
nedostatkom zraka)

» angina pektoris (znakovi ukljucuju jake bolove u prsnom kosu koji su posljedica nedovoljnog dotoka
krvi u srce)

Ako neka nuspojava postane ozbiljna ili primijetite nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi,
molimo Vas da o tome obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

Moguce nuspojave navedene su prema njihovoj ucestalosti:

Vrlo ¢esto (u viSe od 1 na 10 osoba)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
Nepoznato: uestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Mogu se javiti sljedece nuspojave:

Vrlo ¢esto:
glavobolja

Cesto:

anemija, modrice, otekline, vrtoglavica, osjecaj trnjenja, bockanja, nesanica, osjecaj lupanja srca,
ubrzan rad srca, poviSen arterijski tlak, krvarenje iz nosa, mu¢nina, proljev, losa probava, ekcem, bol
u ledima, umor

Manje cesto:

smanjen broj krvnih plo¢ica, krvarenje, podljevi krvi, povecanje tjelesne tezine, depresija, nervoza,
suha usta, migrena, poremecaji vida, konjunktivitis, zujanje u usima, zatajenje srca, poremecaji
sréanog ritma, ubrzan rad srca, kratkotrajan gubitak svijesti, oteZzano disanje, infekcije disnih putova,
povracanje, nadutost, zatvor, bol u trbuhu, gubitak kose, svrbez, bol u misi¢ima, bol u zglobovima,
zatajenje bubrega, infekcije mokra¢nog sustava, bol, slabost, plué¢na hipertenzija (znakovi ukljucuju
nedostatak zraka, oticanje nogu ili gleZznjeva, a usne i koza mogu poprimiti plavkastu boju)

Rijetko:

treperenje pretklijetki srca (fibrilacija atrija), angina pektoris, sréani udar (infarkt miokarda), snizenje
krvnog tlaka pri ustajanju, izljev u ovojnicu oko pluca, upala pluca, astma, gastritis, gubitak teka,
kozni osip, no¢no mokrenje, povisenje vrijednosti enzima jetre, simptomi sli¢ni gripi, zimice, opéa
slabost, bol u prsnom kosu u mirovanju (Prinzmetalova angina)

Nepoznato:
tubulointersticijski nefritis (bolest bubrega), Torsade de pointes (hepravilan ritam srca koji je opasan

po Zivot), smanjena osjetljivost na podrazaje

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Thromboreductin?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bogici. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci U oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Thromboreductin sadrzi?
- Djelatna tvar je anagrelid.
Jedna kapsula sadrzi 0,5 mg anagrelida u obliku anagrelidklorida.
- Druge pomoc¢ne tvari su.
Sadrzaj kapsule: laktoza hidrat, povidon, krospovidon, mikrokristalicna celuloza, magnezijev
stearat.
Ovojnica kapsule: titanijev dioksid (E171), boja Indigo Carmine (E132), Zelatina, voda.

Kako Thromboreductin izgleda i sadrzaj pakiranja?
Tvrde kapsule plave boje ispunjene bijelim praskom.
Jedno pakiranje sadrzi 100 plavih kapsula, u bo¢ici.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
AOP Orphan Pharmaceuticals

GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

A-1190 Bet

Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.o.

Kaptol 24

10 000 Zagreb

Telefon: +385 1 48 74 500

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2023.
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