APROVADO EM
29-11-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o doente

Anagrelida Accord 0,5 mg capsulas
Anagrelida Accord 1 mg capsulas
anagrelida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Anagrelida Accord e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Anagrelida Accord
Como tomar Anagrelida Accord

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Anagrelida Accord

Contelldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Anagrelida Accord e para que é utilizado

Anagrelida Accord contém a substéncia ativa anagrelida.

Anagrelida € um medicamento que interfere com o desenvolvimento das plaquetas.
Reduz o numero de plaquetas produzidas pela medula 6ssea, o que resulta numa
reducdo da contagem das plaquetas no sangue para niveis mais normais. Por esta
razdo é utilizado para tratar doentes com trombocitemia essencial.

A trombocitemia essencial € uma doenga que ocorre quando a medula 6ssea produz
um tipo de células sanguineas, chamadas plaquetas, em demasia. Um grande
nuimero de plaquetas no sangue pode causar problemas graves na circulacdo e
coagulacao do sangue.

2. O que precisa de saber antes de tomar Anagrelida Accord

Ndo tome Anagrelida Accord:

e Se tem alergia a anagrelida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6). Uma reacdo alérgica pode ser reconhecida como sendo uma
erupgdo cutanea, comichdo, inchaco da cara ou dos labios ou falta de ar;

e Se tiver problemas hepaticos moderados ou graves;

¢ Se tiver problemas renais moderados ou graves.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico antes de tomar anagrelida:
¢ Se tem ou pensa que tem um problema de coracdo;
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¢ Se nasceu com prolongamento do intervalo QT ou se tem antecedentes familiares
do mesmo (observado no ECG, o registo elétrico do seu coragdo), se esta a tomar
outros medicamentos que causam alteragGes anormais no ECG ou se tem niveis
baixos de eletrdlitos, por exemplo, de potassio, magnésio ou calcio (ver secgdo
“Outros medicamentos e Anagrelida Accord”);

¢ Se tem quaisquer problemas no figado ou nos rins.

Em associacdo com o acido acetilsalicilico (uma substancia presente em muitos
medicamentos utilizados para aliviar a dor e baixar a febre, assim como para impedir
a coagulagdo do sangue, também conhecida por aspirina), existe um risco acrescido
de hemorragias graves (sangramento) (ver seccdao “Outros medicamentos e
Anagrelida Accord”).

Enquanto estiver a tomar Anagrelida Accord, deve tomar a dose exata prescrita pelo
seu medico. Ndo pare de tomar o medicamento sem primeiro falar com o seu
médico. Ndo pare abruptamente de tomar este medicamento sem consultar o seu
médico. A retirada abrupta do medicamento pode levar ao aumento do risco de
acidente vascular cerebral.

Sinais e sintomas de acidente vascular cerebral podem incluir dorméncia ou fraqueza
subita na face, braco ou perna, especialmente num lado do corpo, confusdo
repentina, dificuldade para falar ou dificuldade para entender a fala, dificuldade
repentina para ver por um ou ambos os olhos, dificuldade subita em caminhar,
tonturas, perda de equilibrio ou falta de coordenacédo e dor de cabega subita e severa
sem causa conhecida. Por favor, procure ajuda médica imediata.

Criancas e adolescentes
Existe informacdo limitada sobre a utilizacdo de Anagrelida Accord em criancas e
adolescentes, portanto, este medicamento deve ser utilizado com precaucao.

Outros medicamentos e Anagrelida Accord
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

e Medicamentos que podem alterar o ritmo cardiaco, por ex. sotalol, amiodarona;

¢ Fluvoxamina utilizada para tratar a depressao;

e Certos tipos de antibioticos, como a enoxacina, utilizados para tratar infecGes;

e Teofilina utilizada para tratar a asma grave e problemas respiratorios;

e Medicamentos utilizados para tratar problemas cardiacos, como por exemplo,
milrinona, enoximona, amrinona, olprinona e cilostazol;

e Acido acetilsalicilico (uma substancia presente em muitos medicamentos utilizados
para aliviar a dor e baixar a febre, assim como para impedir a coagulacao do sangue,
também conhecida por aspirina);

o Outros medicamentos utilizados para tratar doencas que afetam as plaquetas
sanguineas, por ex. clopidogrel;

e Omeprazol, utilizado para reduzir a quantidade de acido produzido no estémago;

o Contracetivos orais: se tiver uma diarreia intensa enquanto estiver a tomar este
medicamento, esta pode reduzir o modo como o contracetivo oral funciona;
recomenda-se assim a utilizacdo de um método adicional de contracecdo (por ex.
preservativo). Ver instrucbes no folheto informativo da pilula contracetiva que esta a
tomar.
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Anagrelida Accord ou estes medicamentos poderao nao atuar eficazmente se forem
tomados em simultaneo.

Em caso de duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico para que o possam
aconselhar.

Gravidez e amamentacdo

Informe o seu médico se estiver gravida ou se estiver a planear engravidar.
Anagrelida ndo deve ser tomado por mulheres gravidas. As mulheres em idade fértil
devem ter a certeza de que estdo a utilizar um método contracetivo eficaz enquanto
estiverem a tomar anagrelida. Fale com o seu médico se precisar de se aconselhar
em termos de contracecao.

Informe o seu meédico se estiver a amamentar ou se estiver a planear amamentar o
seu bebé. Anagrelida Accord ndo deve ser tomado durante a amamentacdo. Tem de
parar de amamentar se estiver a tomar Anagrelida Accord.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Foram comunicadas tonturas por alguns doentes a tomar anagrelida. Ndo conduza
nem utilize maquinas se tiver tonturas.

Anagrelida Accord contém lactose

A lactose € um componente deste medicamento. Se foi informado que tem
intolerdncia a alguns aclcares, contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Anagrelida Accord contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula, ou
seja, € praticamente “isento de sodio.

3. Como tomar Anagrelida Accord

Tome este Anagrelida Accord exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A quantidade de anagrelida que cada pessoa toma pode ser diferente, o que depende
do seu estado. O seu médico ird prescrever a melhor dose para si.

A dose inicial habitual de anagrelida € de 1 mg. Tomara esta dose na forma de uma
capsula de 0,5 mg duas vezes por dia, durante pelo menos uma semana. Nessa
altura, o seu médico poderda aumentar ou diminuir o nUmero de cdpsulas que toma
de modo a descobrir qual a dose que melhor se adequa a si e que trata a sua doenca
de forma mais eficaz.

As suas capsulas devem ser engolidas inteiras com um copo de agua. Ndo esmague
as capsulas nem dilua o seu conteddo em liquidos. Pode tomar as cdpsulas com
alimentos, ap6s uma refeicdo ou com o estbmago vazio. E preferivel tomar a(s)
capsula(s) a mesma hora todos os dias.

Ndo tome mais ou menos capsulas do que o seu médico recomendou. Ndo pare de
tomar o medicamento sem primeiro falar com o seu médico. Ndo deve parar
repentinamente de tomar este medicamento por decisdo sua.
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O seu médico ird pedir-lhe para fazer analises ao sangue em intervalos regulares
para confirmar que o seu medicamento esta a funcionar eficazmente e que o seu
figado e rins estdo a funcionar bem.

Se tomar mais Anagrelida Accord do que deveria

Se tomar mais anagrelida do que deveria ou se alguém tomou o seu medicamento,
informe um médico ou farmacéutico imediatamente. Mostre-lhes a embalagem de
anagrelida.

Caso se tenha esquecido de tomar Anagrelida Accord

Tome as suas capsulas assim que se lembrar. Tome a sua dose seguinte a hora
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Se estiver preocupado fale
com o seu médico.

Efeitos indesejaveis graves:

Pouco frequentes: Insuficiéncia cardiaca (os sinais incluem falta de ar, dor no peito,
inchaco das pernas devido a acumulacdo de liquidos), problema grave com a
frequéncia ou ritmo do batimento cardiaco (taquicardia ventricular, taquicardia
supraventricular ou fibrilhagdo auricular), inflamagdo do pancreas que causa dor
abdominal e dores nas costas (pancreatite) intensas, vomitar sangue, eliminar
sangue nas fezes ou eliminar fezes pretas, reducdo grave das células do sangue que
pode causar fraqueza, nodoas negras, sangramento ou infec¢Ges (pancitopenia),
hipertensdao pulmonar (os sinais incluem falta de ar, inchaco das pernas ou
tornozelos, e os labios e a pele podem adquirir uma coloragdo azulada).

Raros: Insuficiéncia renal (quando ndo consegue urinar ou urina pouco), ataque
cardiaco.

Se notar algum destes efeitos indesejaveis, contacte o seu médico imediatamente.

Efeitos indesejaveis muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
Dor de cabeca.

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Tonturas, fadiga, batimento cardiaco rapido, batimento cardiaco irregular ou forte
(palpitacbes), sensacdo de enjoo (nauseas), diarreia, dores de estbmago, gases, ma
disposicdo (vomitos), uma reducdo da contagem dos glébulos vermelhos (anemia),
retencdo de liquidos ou erupcdo cutanea.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Uma sensacao de fraqueza ou de mal-estar, tensdo arterial elevada, batimento
cardiaco irregular, desmaios, arrepios ou febre, indigestdo, perda de apetite, prisdo
de ventre, nédoas negras, sangramento, inchago localizado (edema), perda de peso,
dores musculares, articulacdes dolorosas, dores de costas, diminuicdao ou perda de
sensacdo, ou uma sensacdo tal como dorméncia, especialmente na pele, sensacéo
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anormal tal como formigueiro ou picadas, falta de sono, depressao, confusao,
nervosismo, boca seca, perda de memobria, falta de ar, sangrar do nariz, infecdo
pulmonar grave com febre, falta de ar, tosse, expectoracao, perda de cabelo,
comichdo na pele ou descoloracdo, impoténcia, dor no peito, reducdo das plaquetas
no sangue, que aumenta o risco de sangramento ou de ndédoas negras
(trombocitopenia), acumulagdo de liquidos a volta dos pulm&es ou um aumento das
enzimas hepaticas (do figado).

O seu medico pode fazer uma analise ao sangue que pode apresentar um aumento
das enzimas hepaticas.

Efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

Sangrar das gengivas, aumento de peso, dor no peito intensa (angina de peito),
doenca do musculo cardiaco (os sinais incluem fadiga, dor no peito e palpitagdes),
coracdo aumentado, acumulacdo de liquidos a volta do coragdo, espasmo doloroso
dos vasos sanguineos do coragdo (enquanto estd em repouso, normalmente de noite
ou de manhd cedo) (angina de Prinzmetal), perda de coordenacao, dificuldade a
falar, pele seca, enxaqueca, distUrbios visuais ou visdo dupla, zumbido nos ouvidos,
tonturas ao levantar-se (especialmente ao levantar-se de uma posicao sentada ou
deitada), aumento da necessidade de urinar durante a noite, dor, sintomas do tipo
gripal, sonoléncia, alargamento dos vasos sanguineos, inflamagdo do intestino
grosso (os sinais incluem: diarreia, geralmente com sangue e muco, dores de
estomago, febre), inflamacdo do estdbmago (os sinais incluem, dores, nauseas,
vomitos), area de densidade anormal nos pulmdes, aumento dos niveis de creatinina
nas analises ao sangue, o qual pode ser um sinal de problemas renais.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados, mas ndo se conhece exatamente
a frequéncia com que ocorrem:

» Batimento irregular do coragdo, que pode pdr a vida em risco (torsade de pointes);
e Inflamacdo do figado, os sintomas incluem nduseas, vémitos, comichdo,
amarelecimento da pele e dos olhos, descoloracao das fezes e da urina (hepatite);

¢ Inflamacdao dos pulmdes (os sinais incluem febre, tosse, dificuldade em respirar,
pieira, o que provoca cicatrizes nos plumoes) (alveolite alérgica, incluindo doenca
pulmonar intersticial, pneumonite)

e Inflamacdo dos rins (nefrite tubulo-intersticial).

» Acidente vascular cerebral (ver secgao 2).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Anagrelida Accord
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apos VAL. Os primeiros dois digitos indicam o més e os ultimos
quatro digitos ndicam o ano. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Se 0 seu médico parar a sua medicacdo, ndo guarde as capsulas que sobrarem a
menos que o seu méedico lhe diga para o fazer.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Anagrelida Accord

A substéncia ativa € a anagrelida. Cada capsula contém 0,5 mg de anagrelida (sob a
forma de cloridrato de anagrelida mono-hidratado).
A substancia ativa € a anagrelida. Cada capsula contém 1 mg de anagrelida (sob a
forma de cloridrato de anagrelida mono-hidratado).

Os outros componentes sdo:
Contelldo da capsula: Lactose mono-hidratada, Croscarmelose sddica, Povidona
(K29/32), Lactose, Celulose microcristalina (E460), Estearato de magnésio

Involucro da capsula: Gelatina, Didxido de titanio (E171)
Involucro da capsula: Gelatina, Dioxido de titanio (E171, Oxido de ferro preto (E172)

Qual o aspeto de Anagrelida Accord e contelido da embalagem

Anagrelida Accord 0,5 mg é fornecido em capsulas (tamanho 4) com corpo e cabeca
brancos opaco. A capsula contém um pé branco a esbranquicado.

Anagrelida Accord 1 mg é fornecido em capsulas (tamanho 4) com corpo e cabecga
cinzentas. A capsula contém um po6 branco a esbranquicado.

As capsulas sdo fornecidas em frascos contendo 100 cépsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,
Espanha
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Fabricante

Synthon Hispania S.L.

Castell6 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Espanha

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

O medicamento de referéncia contendo anagrelida foi autorizado em “circunsténcias
excepcionais”.

Isto significa que ndo foi possivel obter informagdo completa sobre este
medicamento devido a raridade desta doenca.

A Agéncia Europeia do Medicamento ira rever, todos os anos, qualquer nova
informacdo sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.



