KULLANMA TALIMATI

THROMBOREDUCTIN 0.5 mg kapsiil

Agz yolu ile kullanr.

Etkin madde: Bir kapsiil 0.57 mg anagrelid hidrokloriir (0.5 mg anagrelid’e esdeger) igerir.

Yardumci maddeler: 1aktoz monohidrat, povidon, krospovidon, mikrokristal seliiloz, magnez-
yum stearat, titanyum dioksit, indigo karmin, jelatin

Bu ilac) kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regetelendirilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda;

AN~

THROMBOREDUCTIN nedir ve ne icin kullaniir?
THROMBOREDUCTIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
THROMBOREDUCTIN nasu kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

THROMBOREDUCTIN in saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.,

1. THROMBOREDUCTIN nedir ve ne igin kullamlir?

THROMBOREDUCTIN, 0.5 mg anagrelid igeren mavi renkli kapsiiller seklindedir.
THROMBOREDUCTIN, 100 adet kapsiil igeren plastik siselerdedir.
THROMBOREDUCTIN; kandaki pihtilasmada 6nemli bir rolii olan trombosit sayisinin

azalmasini saglayarak, kalitsal trombositemi hastalifinin (kanda trombosit miktarinin agiri
¢ogalmasi) tedavisinde kullanilan bir ilagtir.




2. THROMBOREDUCTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
THROMBOREDUCTIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Anagrelid’e ya da ilacin igerigindeki laktoza ya da diger yardimci maddelere kars1 asin

duyarliligimz varsa,

o Kalp rahatsizliiniz varsa,

¢ Ciddi bébrek yetmezliginiz varsa,

¢ Orta ve ciddi diizeyde karaciger yetmezliginiz varsa.

THROMBOREDUCTIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
o Baz sekerlere kars: toleransimz yoksa,

¢ Bilinen ya da siiphe edilen kalp rahatsizlifimz (kalp krizi, kalp yetersizligi, kalp atisinizda
diizensizlik vb.) varsa,

* Kalp-damar rahatsizlifinizla ilgili olarak tedavi goriiyorsaniz,
o Hafif diizeyde karacifer yetmezliginiz varsa,

¢ Yetersiz bobrek fonksiyonunuz varsa,

o Akcigerinizle ilgili bir rahatsizhigimz bulunuyorsa,

» Herhangi bir ameliyat/operasyon gegirecekseniz,

» Gebeyseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz,

» Emzirme donemindeyseniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

THROMBOREDUCTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tedavi siiresince greyfurt suyunun tiiketilmesi 6nerilmemektedir. A¢ ya da tok karnina alinabilir.
Hamilelik

laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

THROMBOREDUCTIN, gebelik siiresince Onerilmez. THROMBOREDUCTIN kullanmaya
baslamadan once, doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile oldugunuzdan siiphe ettiginizi




sOyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Emzirme donemi stiresince THROMBOREDUCTIN kullaniimamahdir.

Arac¢ ve makine kullanmim

THROMBOREDUCTIN ara¢ ve makine kullanimi iizerinde ihmal edilebilir bir etkiye sahiptir.

THROMBOREDUCTIN’in kullanimu sirasinda bag donmesi ile karsilasanlann arag ve makine
kullanmamalan tavsiye edilir.

THROMBOREDUCTIN’in igeriginde buluman bazi yardimai maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

THROMBOREDUCTIN laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi tahammiilsiizliifiiniiz (toleranssizlik) oldugu sdylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
THROMBOREDUCTIN ve aspirin’in birlikte kullamminda kanama riskinde artig gdzlenmistir.

THROMBOREDUCTIN, hormon igeren ve afizdan alinan baz1 gebelik onleyici ilaglarin emilimini
azaltabilir.

THROMBOREDUCTIN'in viicuttan atilimi, bir antidepresan ilag olan fluvoksamin ve iilser
tedavisinde kullanilan omeprazol gibi ilaglar tarafindan olumsuz yénde etkilenebilir.

Silostazol (kan pihtilasmasimi engelleyici ilag) ile kalp uyancis1 etkiye sahip milrinon, enoksimon,
amrinon, olprinon gibi ilaglanin etkileri, THROMBOREDUCTIN ile birlikte kullaldiklarinda
siddetlenebilir.

THROMBOREDUCTIN’in diger ilaglar ile etkilesimi konusunda yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Diger ilaglanin kullamlmas: gerekiyorsa doktora damsilmalidir.

Son zamanlarda heparinle tedavi goriildilyse, THROMBOREDUCTIN kullanilmaya baglamadan
once doktor bu konuda bilgilendirilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. THROMBOREDUCTIN nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

THROMBOREDUCTIN dozu doktorunuz tarafindan diizenlenecektir.

Normal kullammda, baslangigta giinde bir kapsiil alimr ve doz zaman igerisinde artinlir. idame doz,
genellikle giinde 1-3 mg’dir (2-6 kapsiil).

Dozun diizeyi haftada 0.5 mg’lik artiglarla, asamalar halinde diizenlenir. Idame doz diizenlendikten
sonra giinliikk toplam doz, 2-3 doza béliinmiig olarak uygulanir. Toplam giinliik doz 5 mg’dan fazla
olmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiiller, az miktarda su ile ¢ignenmeden yutulmalidir.
Degisik yas gruplarm:

Cocuklarda kullamm: Anagrelid’in ¢ocuklarda uygulanma deneyimi simirh olup, yetiskinlere
verilen doz ile kargilagtinldifinda belirgin bir farklilik bulunmamaktadir.

Yaghlarda kullamim: Yaghlarla ilgili olarak yapilmis spesifik ¢aligma mevcut degildir.
Ozel kullamim durumlan:

Bobrek/karacifer yetmezligi: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilmus spesifik ¢alisma mevcut
degildir.

Eger THROMBOREDUCTIN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla THROMBOREDUCTIN kullandrysaniz:

THROMBOREDUCTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz, bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

THROMBOREDUCTIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman alinacafina karar verecektir.
Takip eden dozun yeniden alinma zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
THROMBOREDUCTIN ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar THROMBOREDUCTIN ile tedaviye son vermeyiniz.

THROMBOREDUCTIN siirekli kullamiimasi halinde etkilidir. Doktorunuzla goriismeden ilacin
kullamiimasina higbir gekilde ara verilmemelidir.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, THROMBOREDUCTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

THROMBOREDUCTIN’in kullanilmasi1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler agafidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastamin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir,

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

ok yaygin:

Bag agnisi

Yaygin:

Anemi (kansi1zlik)

Cildin morarmasi

Odem

Bag donmesi
Karnincalanma, uyusma
Uykusuzluk

Kalp atisinda diizensizlik
Tagikardi (kalp atim sayisinin agin artmasi)
Burun kanamas:

Bulanti, ishal,

Mide agnsi

Deri dékiintiisti

Sirt agrisi

Yorgunluk

Yaygin olmayan:

Kanda trombosit (kan bilesimindeki elementlerden biri) miktarinin agin ¢ogalmasi
Kanama

Kan pihtilagmas1 (hematom)

Kilo artis1

Depresyon, sinirlilik

A1z kurulugu

Migren

Anormal goriig, gbzaki iltihaplanmasi

Kulak ¢inlamasi

Kalp yetersizligi

Kalp ritminin bozulmasi (aritmi), kalp atisinda hizlanma
Bayilma




Seyrek:
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Yiiksek tansiyon

Nefes darlig,

Solunum enfeksiyonlar:

Kusma, mide ve bagirsakta agir1 gaz, karin agrisi, kabizhik

Karaciger enzimlerinde artig
Kasint1

Sag¢ dokiilmesi

Kas agnisi, eklem agrisi
Bobrek yetmezligi

idrar yollar enfeksiyonu
Agn,

Halsizlik

Kalp kulak¢iginin kasilmasi

Gogiis agris1 (anjina pektoris)

Kalp krizi

Kalpte biiyiime (kardiyomegali}

Kalp kasinda bozukluk (kardiyomiyopati)
Diisiik tansiyon

Gogils zarinda s1zint1 (plevral eflizyon)
Akciger iltihab1 (pnémoni})

Astim

Gastrit,

Istah kaybi

Cilt kurumasi

Geceleri sik idrara ¢ikma

Grip semptomlar (yiiksek ates, bas agrisi, 6ksiiriik vb.)

Sitma
Kirginlik

‘ Diger yan etkiler:

Kanda alyuvar, akyuvar ve trombosit sayisinin normalin altina diigmesi (pansitopeni)

S1v1 birikimi

Kilo kayb1

Biling bulamkligi (konfiizyon)

Hafiza kaybi (amnezi)

Uyku hali

Koordinasyon kayba,

Konugma bozuklugu (dizartri)

Cift gorme (diplopi)

Damar geniglemesi (vazodilatasyon)

Akciger zarinda s1v1 birikmesi (plevral eflizyon)
Akcigerde yiiksek tansiyon (pulmoner hipertansiyon)
Karaciger infiltrati (pulmoner infiltrat)

Alerjik alveolit (bir tiir akciger rahatsizlig)




Yemek yememe rahatsizlif) (anoreksi)

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Sindirim sisteminde kanama (gastrointestinal hemoraji)
Sindirim sisteminde bozukluk

Kalin barsak iltihaplanmasi (kolit)

Diseti kanamasi

Cilt kurumasi

Protein metabolizma bozukluguna isaret eden serum kreatininde artig
Gogiis agrisi

Ates,

Kronik yorgunluk (asteni)

Ereksiyon problemi (impotens)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. THROMBOREDUCTIN’in saklanmasi

THROMBOREDUCTIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THROMBOREDUCTIN i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amacwla kullanmadigimiz THROMBOREDUCTIN'i sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

Dem Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayigdag Cad.
No:172 34755 Atagehir-Istanbul

Tel: 0216 428 40 29

Faks: 0216 428 40 69

Uretim yeri:

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenriederstrasse 5

82515 Wolfratshausen/Almanya

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigtir.




