Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Anagrelid Mylan 0,5 mg Hartkapseln

Anagrelid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Anagrelid Mylan einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Anagrelid Mylan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Anagrelid Mylan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Anagrelid Mylan beachten?

1. Was ist Anagrelid Mylan und wofiir wird
es angewendet?

Anagrelid Mylan enthélt den Wirkstoff Anagrelid. Anagre-
lid ist ein Arzneimittel, das in die Entwicklung der Blut-
plattchen eingreift. Es verringert die Anzahl der im
Knochenmark gebildeten Blutplattchen und reduziert auf
diesem Weg die Zahl der im Blut zirkulierenden Blut-
plattchen wieder auf ein normales Mal}. Aus diesem
Grund wird Anagrelid Mylan zur Behandlung von Patien-
ten mit essenzieller Thrombozythdmie eingesetzt.
Essenzielle Thrombozyth&mie ist eine Erkrankung des
Knochenmarks, bei der zu viele Blutplattchen (Thrombo-
zyten) gebildet werden. GréRere Mengen dieser Blut-
plattchen im Blut kbnnen zu schwerwiegenden Proble-
men bei der Blutzirkulation bzw. bei der Blutgerinnung
fihren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Anagrelid Mylan beachten?

Anagrelid Mylan darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Anagrelid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann sich
durch Ausschlag, Juckreiz, Anschwellen des Gesichts
oder der Lippen oder durch Kurzatmigkeit bemerkbar
machen,;

— wenn Sie an méRigen oder schweren Leberproblemen
leiden;

— wenn Sie an mafRigen oder schweren Nierenproble-
men leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Anagrelid

Mylan einnehmen:

— wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, oder Sie
vermuten, Sie kbnnten an einer solchen leiden;

— wenn Sie von Geburt an ein verlangertes QT-Intervall
hatten oder Falle von verlangertem QT-Intervall in lhrer
Familiengeschichte auftreten (zu sehen im EKG, einer
elektrischen Aufzeichnung der Herztatigkeit) oder
wenn Sie andere Medikamente einnehmen, die zu
abnormalen EKG-Verédnderungen flihren, oder wenn
Sie erniedrigte Elektrolytspiegel, wie z.B. von Kalium,
Magnesium oder Kalzium haben (siehe Abschnitt
+Einnahme von Anagrelid Mylan zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®).

— wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung
leiden.

In Kombination mit Acetylsalicylsdure (eine Substanz, die
in vielen Arzneimitteln zur Schmerzstillung und Fieber-
senkung sowie zur Verhinderung der Bildung von Blut-
gerinnseln enthalten ist und auch unter der Bezeichnung
Aspirin bekannt ist) besteht ein erhéhtes Risiko fur starke
Blutungen (siehe Abschnitt, ,Einnahme von Anagrelid
Mylan zusammen mit anderen Arzneimitteln®.)
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Kinder und Jugendliche

Beziglich der Anwendung von Anagrelid bei Kindern und
Jugendlichen liegen nur begrenzte Daten vor. Deshalb
sollte dieses Arzneimittel mit Vorsicht angewandt werden.

Einnahme von Anagrelid Mylan zusammen mit ande-

ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

— Arzneimittel, die den Herzrhythmus verédndern kénnen,
z.B. Sotalol, Amiodaron;

— Fluvoxamin, zur Behandlung von Depressionen;

— Bestimmte Arten von Antibiotika, wie z. B. Enoxacin,
zur Behandlung von Infektionen;

— Theophyllin, zur Behandlung von schwerem Asthma
und Atemproblemen;

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

— Acetylsalicylsdure (eine Substanz, die in vielen
Arzneimitteln zur Schmerzstillung und Fiebersenkung
sowie zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln
enthalten ist und auch unter der Bezeichnung Aspirin
bekannt ist);

— Andere Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankun-
gen, die sich auf die Blutplattchen in Ihrem Blut
auswirken, z.B. Clopidogrel;

— Omeprazol, zur Senkung der im Magen gebildeten
Magensauremenge;

— Orale Verhatungsmittel (,Pille*): Wenn es bei lhnen
wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels zu
schweren Durchfallen kommt, kann dadurch die
Zuverldssigkeit des oralen Verhitungsmittels beein-
trachtigt werden; deshalb wird die Anwendung einer
weiteren Verhutungsmethode (z.B. Kondom) empfoh-
len. Lesen Sie hierzu auch die Hinweise in der Pack-
ungsbeilage der von lhnen eingenommenen ,Pille”.

Anagrelid oder die anderen Arzneimittel kdnnen sich
gegenseitig in ihrer Wirkung beeinflussen, wenn sie
zusammen eingenommen werden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
mochten, teilen Sie dies bitte lhrem Arzt mit. Wahrend der
Schwangerschaft darf Anagrelid Mylan nicht eingenom-
men werden. Frauen, bei denen das Risiko einer
Schwangerschaft besteht, sollten sicherstellen, dass sie
wahrend der Einnahme von Anagrelid eine wirksame
Empféngnisverhutung durchfihren. Wenn Sie Beratung

im Hinblick auf Verhiitungsmethoden brauchen, sprechen
Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie stillen oder Ihr Baby stillen méchten, teilen Sie
dies bitte lhrem Arzt mit. Anagrelid Mylan sollte wéhrend

der Stillzeit nicht eingenommen werden. Wenn Sie Ana-

grelid Mylan einnehmen, missen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Einige Patienten, die mit Anagrelid behandelt wurden,
berichteten Uber Schwindelanfélle. Wenn lhnen
schwindlig ist, durfen Sie sich weder an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen noch Maschinen bedienen.

Anagrelid Mylan enthélt Lactose und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zu-
ckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Kapsel, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Anagrelid Mylan einzunehmen?

Nehmen Sie Anagrelid Mylan immer genau nach
Absprache mit Ihnrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wie viele Kapseln Anagrelid Mylan eingenommen werden
muissen, richtet sich nach lhrer Krankheit. lhr Arzt wird die
fur Sie am besten geeignete Dosis verschreiben.

Zur Einleitung der Behandlung ist die tibliche Dosis dieses
Arzneimittels 1 mg. Sie sollen diese Dosis als eine Kapsel
zu 0,5mg zweimal taglich fir die Dauer von mindestens
einer Woche einnehmen.

Anschlieffend kann Ihr Arzt die Dosierung lhren Bedirf-
nissen anpassen, um die bestmégliche

Behandlung zu gewabhrleisten.

Nehmen Sie die Kapseln unzerkaut mit einer ausrei-
chenden Menge Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein. Die
Kapseln dirfen nicht zerdriickt und der Inhalt darf nicht in
einer Flissigkeit verdiinnt werden. Sie kénnen die
Kapseln wahrend einer Mahlzeit, nach einer Mahlzeit oder
auf niichternen Magen einnehmen. Die Kapsel(n) soll(en)
am besten jeden Tag zur gleichen Zeit eingenommen
werden.

Nehmen Sie nie mehr Kapseln ein, als Ihnen lhr Arzt
empfohlen hat.

Ihr Arzt wird Sie zu regelméafiigen Blutuntersuchungen
auffordern, um die Wirksamkeit des Arzneimittels zu
Uberprifen und zu kontrollieren, dass Ihre Leber und lhre
Nieren richtig funktionieren.

Wenn Sie eine groRere Menge von Anagrelid Mylan
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Anagrelid Mylan eingenommen haben als
Sie sollten oder jemand anderes |hr Arzneimittel einge-
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nommen hat, wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt
oder Apotheker. Zeigen Sie dabei die Packung Anagrelid
Mylan vor.

Wenn Sie die Einnahme von Anagrelid Mylan ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Kapsel vergessen haben,
holen Sie die Einnahme sobald wie méglich nach.
Nehmen Sie die nachste Dosis zum Ublichen Zeitpunkt
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Wenn Sie Bedenken haben, sprechen Sie
mit lhrem Arzt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Gelegentlich: Herzmuskelschwéche (zu den Anzeichen
gehdren Atemnot, Schmerzen im Brustbereich, Schwel-
lungen der Beine infolge von Flissigkeitseinlagerungen),
schwere Herzfrequenz- oder Herzrhythmusstérungen
(ventrikulare Tachykardie, supraventrikulare Tachykardie
oder Vorhofflimmern), Bauchspeicheldriisenentziindung,
die starke Bauch- und Riickenschmerzen hervorruft
(Pankreatitis), Erbrechen von Blut oder Abgang von blut-
igem oder schwarzem Stuhl, starker Abfall der Zahl der
Blutzellen, was zu Schwache, blauen Flecken, Blutungen
oder Infektionen fihren kann (Panzytopenie), erhéhter
Druck in den Lungenarterien (zu den Anzeichen gehéren:
Atemnot Schwellungen der Beine oder Knéchel und
moglicherweise blauliche Verfarbung von Lippen und
Haut).

Selten: Nierenversagen (wenn Sie nur wenig oder gar
keinen Urin ausscheiden), Herzinfarkt.

Wenn Sie eine der genannten Nebenwirkungen bei
sich feststellen, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Sehr hdufige Nebenwirkungen: kénnen mehr als 1
von 10 Behandelten betreffen
Kopfschmerzen.

H&aufige Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen

Schwindel, Madigkeit, schneller Herzschlag, unregelma-
Riger oder pochender Herzschlag (Palpitationen), Ubel-
keit, Durchfall, Magenschmerzen, Blahungen, Erbrechen,
Abnahme der Zahl roter Blutkérperchen (Anamie), unzu-
reichende Flissigkeitsausscheidung oder Ausschlag.

Gelegentliche Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen

Schwéache oder Unwohlsein, Bluthochdruck, unregelméa-
Riger Herzschlag, Ohnmacht, Schuttelfrost oder Fieber,
Verdauungsstérungen, Appetitlosigkeit, Verstopfung,
blaue Flecken, Blutungen, Flissigkeitsansammlungen
(Gdem), Gewichtsabnahme, Muskelschmerzen, Gelenk-
schmerzen, Rickenschmerzen, Gefiihls- oder Empfin-
dungsminderung oder -verlust wie Taubheitsgefuhl, vor
allem in der Haut, Geflhls- oder Empfindungsstérungen
wie Prickeln und ,Ameisenlaufen®, Schlaflosigkeit,
Depressionen, Verwirrung, Nervositat, Mundtrockenheit,
Gedachtnisverlust, Kurzatmigkeit, Nasenbluten, schwer-
wiegende Lungeninfektion mit Fieber, Atemnot, Husten,
Auswurf; Haarausfall, Juckreiz oder Verfarbung der Haut,
Impotenz, Schmerzen im Brustbereich, Abnahme der
Blutplattchen, wodurch es zu einem erhéhten Risiko fir
Blutungen oder blaue Flecken kommt (Thrombozytope-
nie), Flissigkeitsansammlung im Bereich der Lunge oder
ein Anstieg von Leberenzymen. Ferner kann |hr Arzt
einen Bluttest durchfiihren, um eine Erhéhung lhrer
Leberenzymwerte festzustellen.

Seltene Nebenwirkungen: kdnnen bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen

Zahnfleischbluten, Gewichtszunahme, starke Schmerzen
im Brustbereich (Angina pectoris), Herzmuskelstérungen
(zu den Anzeichen gehéren Mudigkeit, Schmerzen im
Brustbereich und Herzpochen), HerzvergréRerung, Flus-
sigkeitsansammlung im Bereich des Herzens, schmerz-
hafte Krampfe der Blutgefa3e am Herzen (in Ruhe, ubli-
cherweise nachts oder am friithen Morgen) (Prinzmetal-
Angina), mangelnde Koordination, Sprachschwierigkei-
ten, trockene Haut, Migréne, Sehstérungen oder Doppel-
sehen, Ohrensausen, Schwindelgefiihl beim Aufstehen
(insbesondere aus dem Sitzen oder Liegen), gesteigertes
Bedirfnis zum nachtlichen Wasserlassen, Schmerzen,
‘grippeartige’ Symptome, Schlafrigkeit, BlutgefalRerwei-
terung, Dickdarmentziindung (zu den Anzeichen gehé-
ren: Durchfall, in der Regel mit Blut und Schleim
vermischt, Bauchschmerzen, Fieber), Magenschleim-
hautentziindung (zu den Anzeichen gehéren: Schmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen), Bereich auffalliger Dichte in der
Lunge, bei Blutuntersuchungen nachweisbarer erhdhter
Kreatininspiegel als moglicher Hinweis auf Nierenpro-
bleme.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet, aber

es ist nicht genau bekannt, wie hdufig diese auftreten:

— Mdglicherweise lebensbedrohliche Herzrhythmussto-
rung (Torsade de pointes);

— Leberentziindung; zu den Symptomen gehéren Ubel-
keit, Erbrechen, Juckreiz, Gelbfarbung der Haut und
der Augen, Verfarbung von Stuhl und Urin (Hepatitis);

— Lungenentziindung (zu den Anzeichen gehéren
Fieber, Husten, Atemschwierigkeiten, pfeifende Atem-
gerdusche; dadurch kann es zu Lungenvernarbungen
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kommen) (allergische Alveolitis, einschlief3lich inter-
stitieller Lungenerkrankung, Pneumonitis);
— Nierenentzindung (tubulointerstitielle Nephritis).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Anagrelid Mylan aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Flaschenetikett nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen. Fur dieses Arznei-
mittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Wenn lhr Arzt die Behandlung mit diesem Arzneimittel
beendet, heben Sie keine Kapseln zuhause auf, es sei
denn, lhr Arzt fordert Sie dazu auf. Entsorgen Sie Arznei-
mittel nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Anagrelid Mylan enthalt

— Der Wirkstoff ist Anagrelid. Jede Kapsel enthalt
Anagrelidhydrochlorid 1 H,O entsprechend 0,5mg
Anagrelid.

— Die sonstigen Bestandteile sind Lactose, Croscarmel-
lose-Natrium, Povidon, mikrokristalline Cellulose, Ma-
gnesiumstearat, Gelatine und Titandioxid (E171).
Siehe Abschnitt 2 ,Anagrelid Mylan enthalt Lactose
und Natrium®.

Wie Anagrelid Mylan aussieht und Inhalt der Packung
Anagrelid Mylan 0,5 mg Hartkapseln haben ein weiles
Kapselober- und Unterteil. Die Kapsel ist mit weillem bis
cremefarbenem Pulver gefiillt.

Die Kapselgrofie betragt ca. 14,3 x 5,3 mm.

Anagrelid Mylan ist erhaltlich in 30 ml oder 75 ml-Plastik-
flaschen mit einem manipulationssicheren, kindergesi-
cherten Verschluss und einem Trockenmittel. Jede
Flasche enthalt 100 Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Frankreich

Hersteller

Synthon Hispania SL
C/ Castell6 no1

POL. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spanien

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2020.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar. Sie finden
dort auch Links zu anderen Internetseiten Uber seltene
Erkrankungen und Behandlungen.
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