Anagrelid Nordic

Nordic Pharma GmbH

Was ist Anagrelid Nordic und wann wird es angewendet?

Anagrelid Nordic Tabletten werden zur Behandlung essentieller Thrombozythdmie angewendet und enthalten den Wirkstoff Anagrelid. Bei dieser Krankheit
bildet das Knochenmark mehr Thrombozyten als benétigt und die sehr hohe Zahl dieser Thrombozyten kann zu schwerwiegenden Durchblutungsstérungen
fuhren. Mit Anagrelid Nordic kann diesen Problemen vorgebeugt werden, indem es die Bildung zu vieler Thrombozyten verhindert. Ferner hemmt Anagrelid
Nordic auch die Zusammenballung der Thrombozyten.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Anagrelid Nordic nicht eingenommen werden?
Falls Sie auf den Wirkstoff Anagrelid oder einen der Hilfsstoffe (u.a. Lactose (Milchzucker) und mikrokristalline Cellulose) tiberempfindlich reagieren, dirfen

Sie das Arzneimittel nicht einnehmen. Bei schweren Herzkrankheiten, mittelschweren bis schweren Leber- und Nierenprobleme sowie wahrend einer
Schwangerschaft oder Stillzeit darf Anagrelid Nordic nicht eingenommen werden.

Wann ist bei der Einnahme von Anagrelid Nordic Vorsicht geboten?
Thr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, ob Sie Anagrelid Nordic einnehmen diirfen, wenn Sie an einer Leber- oder Nierenfunktionsstérung oder einer
Herzkrankheit leiden oder einmal gelitten haben.

Informieren Sie Thren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie eine angeborene oder familidr bedingte Verlangerung des QT Intervall haben (ersichtlich im EKG,
Elektrokardiogramm) oder wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, welche zu einem Resultat abnormaler EKG Veranderungen fiihren oder wenn Sie tiefe
Elektrolytwerte (z.B. Kalium, Magnesium oder Calcium) haben.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird vor Beginn der Anagrelid Nordic-Therapie sowie in regelméssigen Absténden wahrend der Therapie Ihre Blutwerte kontrollieren.

Arzneimittel, die Sucralfat zur Behandlung von Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiren enthalten, kénnen die Aufnahme von Anagrelid Nordic in den
Koérper beeintrachtigen. In Kombination mit Acetylsalicylsaure besteht ein erhéhtes Risiko von starken Blutungen.

Bei Auftreten von Blutungen, z.B. Hautblutungen, Bluterbrechen oder Teerstuhl, muss sofort der behandelnde Arzt/die behandelnde Arztin benachrichtigt
werden.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, falls Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

-Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, z.B. Sotalol, Amiodaron;

-Fluvoxamin zur Behandlung von Depressionen;

-Arzneimittel zur Behandlung von Herzkrankheiten, wie z.B. Milrinon, Enoximon, Amrinon, Olprinon und Cilostazol;

-Acetysalicylsdure, eine Substanz, die in vielen Schmerzmitteln und Arzneimitteln zur Fiebersenkung sowie zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln
(Blutverdiinner) enthalten ist;

-andere Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen, die sich auf die Blutplattchen in Ihrem Blut auswirken (Blutverdiinner), z.B. Clopidogrel, Prasugrel
oder Ticagrelor. Bei Auftreten von Blutungen wie neuen Hautblutungen (z.B. blaue Flecken), Bluterbrechen und Teerstiihlen (schwarz gefarbter Stuhl) muss
sofort der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin benachrichtigt werden;

-Omeprazol zur Senkung der im Magen gebildeten Magensduremenge.

Orale Verhitungsmittel («Pille»): Wenn es bei Ihnen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels zu schweren Durchfdllen kommt, kann dadurch die
Zuverlassigkeit des oralen Verhitungsmittels beeintrachtigt werden; deshalb wird die Anwendung einer weiteren Verhitungsmethode (z.B. Kondom)
empfohlen. Lesen Sie hierzu auch die Hinweise in der Patienteninformation der von Ihnen eingenommenen «Pille».

Wahrend der Behandlung mit Anagrelid Nordic sollten Sie genau die von IThrem Arzt/Ihrer Arztin
verschriebene Dosis einnehmen. Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ab, ohne vorher
mit Threm Arzt/Threr Arztin gesprochen zu haben. Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimittels nicht
plétzlich von sich aus beenden, da Sie mdglicherweise ein erhéhtes Schlaganfallrisiko haben.
Anzeichen und Symptome eines Schlaganfalls kénnen plétzliches Taubheitsgefiihl oder Schwache im
Gesicht, Arm oder Bein, insbesondere auf einer Korperseite, plétzliche Verwirrtheit, Schwierigkeiten
beim Sprechen oder Verstehen von Sprache, plétzliche Sehstérungen auf einem oder beiden Augen,

plétzliche Probleme beim Gehen, Schwindel, Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen und plétzliche starke Kopfschmerzen ohne bekannte
Ursache sein. Bitte suchen Sie umgehend medizinische Hilfe auf.

Anagrelid Nordic enthalt Lactose: Bitte nehmen Sie Anagrelid Nordic erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Die Auswirkungen von Anagrelid Nordic auf Tatigkeiten, die Ihre volle Aufmerksamkeit erfordern, sind unbekannt. Aufgrund der méglichen Nebenwirkungen
(z.B. Schwindel und Ubelkeit) ist beim Lenken von Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten.

Informieren Sie Thren Arzt bzw. Ihre Arztin oder Apotheker bzw. Ihre Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere
Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Anagrelid Nordic wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Wenn Sie schwanger sind oder es werden mdéchten, dirfen Sie Anagrelid Nordic nicht einnehmen.

FUr Frauen, die schwanger werden konnten, wird die Anwendung einer angemessenen Empfangnisverhiitungsmethode empfohlen.
Waéhrend der Stillzeit darf Anagrelid Nordic nicht eingenommen werden.

Wie verwenden Sie Anagrelid Nordic?

Nehmen Sie Anagrelid Nordic immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder
Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt bzw. Arztin nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Anfangsdosis 0,5 bis 1,0
mg (eine Tablette) pro Tag. Die Anfangsdosis sollte mindestens eine Woche lang aufrechterhalten werden. Nach einer Woche kann die Dosis individuell
bestimmt werden, um die optimale Dosierung zu erreichen. Die Erhéhung der Tagesdosis sollte 0,5 mg pro Woche nicht Gberschreiten.

Eine Dosis von mehr als 5 mg/Tag sollte nicht eingenommen werden. Jede Einzeldosis darf 2,5 mg nicht Uberschreiten. Wenn es die optimale Tagesdosis
zuldsst, sollte Anagrelid Nordic in Teildosierungen 2x téglich (alle 12 Stunden) oder 3x taglich (alle 8 Stunden) eingenommen werden, dabei hat die
Essensaufnahme keine Auswirkungen auf die Wirksamkeit von Anagrelid Nordic.

Seite 1/3



Bei Anagrelid Nordic handelt es sich um eine Dauerbehandlung. Die Wirkung der Behandlung sollte regelmassig kontrolliert werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Threm
Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Wenn Sie die Einnahme von Anagrelid Nordic vergessen haben, sollte die Einnahme nicht mit der doppelten Menge ausgeglichen werden. Die verschriebene
Ubliche Dosis soll zum Ublichen Zeitpunkt eingenommen werden. Der behandelnde Arzt muss ber die fehlende Einnahme informiert werden.

Falls Sie eine Uberdosis eingenommen haben, miissen Sie sich sofort an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin oder die Notfallstation des nachsten Spitals wenden.

Beenden Sie die Einnahme von Anagrelid Nordic nicht ohne vorher mit IThrem Arzt bzw. Ihrer Arztin gesprochen zu haben. Ein selbstédndiges Absetzen von
Anagrelid Nordic kann zu schwerwiegenden Komplikationen flihren (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Anagrelid Nordic Vorsicht geboten?»).

Altere Patienten wenden die fiir Erwachsene bestimmte normale Dosis an.
Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren sind die Erfahrungen mit Anagrelid Nordic sehr beschrankt.

Welche Nebenwirkungen kann Anagrelid Nordic haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Anagrelid Nordic auftreten:

Sehr héaufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)
Kopfschmerzen.
Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Mudigkeit, Schwindelgefiihl, ungewdhnlich schneller Herzschlag, Herzklopfen, Kribbeln in den Handen oder Fiissen, Schwellung der Hande oder Fisse,
Blutarmut, Bluthochdruck, Riickenschmerzen, Ubelkeit, Durchfall, Verdauungsstérungen, Schlaflosigkeit, kleinflachige Hautblutungen, Nasenbluten,
Hautausschlége.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Bluterglsse, Blutungen, Mundtrockenheit, Atemschwierigkeiten oder Schmerzen bei der Atmung, Schmerzen, Herzschwache, Herzrhythmusstérungen,
Ohnmacht, Infektion der Atemwege, Gelenk- und Muskelschmerzen, Erbrechen, Blahungen, Verstopfung, Bauchschmerzen, Schwache, Nervositét,
Gerausche im Ohr, Sehstérungen, Bindehautentziindung, Infektion der Harnwege, Niereninsuffizienz, verminderte Zahl der Blutplattchen, Gewichtszunahme,
Depression, Migrane, herabgesetzte Berlihrungs- und Druckempfindlichkeit der Haut (Hypasthesie), Haarausfall, Juckreiz, erhéhter Druck in den
Lungenarterien (zu den Anzeichen gehdren: Atemnot, Schwellungen der Beine oder Kndchel und mdéglicherweise blauliche Verfarbung von Lippen und Haut).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Vorhofflimmern, Herzinfarkt, Angina pectoris, Herzversagen, schmerzhafte Krampfe der Herzkranzgefdsse (im Ruhezustand, meist nachts oder am friihen
Morgen; sogenannte «Prinzmetal Angina»), Blutdruckabfall bei Aufrichten, Flissigkeitsansammlung im Brustfell, Lungenentziindung, Asthma,
Hautverfarbungen, Magenentziindung, Appetitlosigkeit, verstarkter nachtlicher Harndrang, Unwohlsein, Schittelfrost und Grippe-Symptome.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Schwere Herzrhythmusstérungen (wie Torsades des pointes)

Einzelfélle

Lungenfibrose, Nierenentziindung.

Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschatzt werden)
Hirninfarkt nach abruptem Absetzen der Behandlung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Die Tabletten durfen nicht verwendet werden, wenn sie Verfarbungen, Risse in der Oberflache oder Verlust an Festigkeit aufweisen.
Lagerungshinweis

Die Tabletten sind bei Raumtemperatur (15 - 25 °C) zu lagern. Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Anagrelid Nordic Tabletten sind ausserhalb der Reichweite von Kindern aufzubewahren.

Weitere Hinweise

Ubergeben Sie nicht vollsténdig aufgebrauchtes Arzneimittel, z.B. nach Therapieabschluss oder Verfall, Inrem Apotheker bzw. Ihrer Apothekerin zur
Entsorgung.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen (ber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Anagrelid Nordic enthalten?
1 Tablette Anagrelid Nordic enthalt:

Wirkstoffe

Anagrelid als Anagrelidhydrochlorid
Hilfsstoffe

Lactose (Milchzucker) und weitere Hilfsstoffe

Zulassungsnummer
66150 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Anagrelid Nordic? Welche Packungen sind erhdéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Anagrelid Nordic gibt es in den folgenden Dosierungen und Packungen:
0,5 mg in Packungen zu 50 und 100 Tabletten (Bruchrille).

0,75 mg und 1,0 mg in der Packung zu 100 Tabletten (Bruchrille).
Zulassungsinhaberin

Nordic Pharma GmbH, Zirich

Diese Packungsbeilage wurde im April 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic) gepriift.
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Swissmedic-genehmigte Patienteninformation
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