KULLANMA TALIMATI

THROMBOREDUCTIN 0.5 mg kapsiil

Agiz yolu ile kullanir.

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

Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, povidon, krospovidon, mikrokristal seliiloz, magnez-
yum stearat, titanyum dioksit, indigo karmin, jelatin

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

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammui swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

AN~

THROMBOREDUCTIN nedir ve ne icin kullantir?
THROMBOREDUCTIN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
THROMBOREDUCTIN nasu kullanlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

THROMBOREDUCTIN ’in saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.,

1. THROMBOREDUCTIN nedir ve ne igin kullanilir?

THROMBOREDUCTIN, 0.5 mg anagrelid igeren mavi renkli kapsiiller seklindedir.
THROMBOREDUCTIN, 100 adet kapsiil iceren plastik siselerdedir.

THROMBOREDUCTIN; kandaki pihtilasmada 6nemli bir rolti olan trombosit sayisinin
azalmasin saglayarak, kalitsal trombositemi hastalifinin (kanda trombosit miktarmmn agir1
¢ogalmasi) tedavisinde kullanilan bir ilagtir.




Eger;
®

2. THROMBOREDUCTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
THROMBOREDUCTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
o Anagrelid’e ya da ilacin icerigindeki laktoza ya da diger yardimci maddelere karsi asin
duyarhligimz varsa,
¢ Kalp rahatsizlifimz varsa,
¢ Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

¢ Orta ve ciddi diizeyde karaciger yetmezliginiz varsa.

THROMBOREDUCTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Baz sekerlere kars: toleransimiz yoksa,

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

¢ Kalp-damar rahatsizhifimzla ilgili olarak tedavi gériiyorsamz,
o Hafif diizeyde karaciger yetmezliginiz varsa,

¢ Yetersiz bobrek fonksiyonunuz varsa,

¢ Akcigerinizle ilgili bir rahatsizlifinmiz bulunuyorsa,

s Herhangi bir ameliyat/operasyon gecirecekseniz,

* Gebeyseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz,

o Emzirme donemindeyseniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danmisinz.

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
baglamadan once, doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile oldugunuzdan siiphe ettiginizi




sGyleyiniz.

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

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Emzirme donemi stiresince THROMBOREDUCTIN kullaniilmamahdir.

Arac¢ ve makine kullanim

THROMBOREDUCTIN ara¢ ve makine kullanimi iizerinde ihmal edilebilir bir etkiye sahiptir.
THROMBOREDUCTIN’in kullanimui sirasinda bag donmesi ile kargilaganlanin arag ve makine
kullanmamalan tavsiye edilir.

THROMBOREDUCTIN’in igeriginde buluman bazi yardimca maddeler hakiinda dnemli
bilgiler

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
THROMBOREDUCTIN ve aspirin’in birlikte kullamminda kanama riskinde artig gbzlenmistir.

THROMBOREDUCTIN, hormon igeren ve agizdan alinan bazi gebelik onleyici ilaglarn emilimini
azaltabilir.

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

Silostazol (kan pihtilagmasim engelleyici ilag) ile kalp uyaricis: etkiye sahip milrinon, enoksimon,
amrinon, olprinon gibi ilaglarnin etkileri THROMBOREDUCTIN ile birlikte kullamldiklarinda
siddetlenebilir.

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

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. THROMBOREDUCTIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

THROMBOREDUCTIN dozu doktorunuz tarafindan diizenlenecektir.

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

Dozun diizeyi haftada 0.5 mg’lik artiglarla, agamalar halinde diizenlenir. idame doz diizenlendikten
sonra giinliikk toplam doz, 2-3 doza béliinmiis olarak uygulamir. Toplam giinliik doz 5 mg’dan fazla
olmamalidur.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiiller, az miktarda su ile ¢ignenmeden yutulmahdir.

Degisik yas gruplam:

Cocuklarda kullammm: Anagrelid’in ¢ocuklarda uygulanma deneyimi simrhi olup, yetiskinlere
verilen doz ile kargilagtinldifinda belirgin bir farklilik bulunmamaktadur.

Yashlarda kullamim: Yaghlarla ilgili olarak yapilmig spesifik ¢aligma mevcut degildir.
Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilmig spesifik ¢alisma mevcut
degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla THROMBOREDUCTIN kullandrysaniz:

THROMBOREDUCTIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlastm kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

THROMBOREDUCTIN’i kullanmay1 unutursaniz:

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
THROMBOREDUCTIN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar THROMBOREDUCTIN ile tedaviye son vermeyiniz.

THROMBOREDUCTIN siirekli kullanilmas1 halinde etkilidir. Doktorunuzla gériismeden ilacin
kullamiimasina higbir sekilde ara verilmemelidir.




4, Olasi yan etkiler nelerdir?

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

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

Yan etkiler agafidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmugtar:

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 hastamn birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Sikhig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

ok yaygin:

Bas agnsi

Yaygin:

Anemi (kansizlik)

Cildin morarmasi

Odem

Bag dénmesi
Karnincalanma, uyugma
Uykusuzluk

Kalp atiginda diizensizlik
Tasikardi (kalp atim sayisinin agin artmasi)
Burun kanamas:

Bulanti, ishal,

Mide agrnis1

Deri dékiintiisii

Sirt agrist

Yorgunluk

Yaygin olmayan:

Kanda trombosit (kan bilesimindeki elementlerden biri) miktarinin agir1 ¢ogalmasi
Kanama

Kan pihtilagmas1 (hematom)

Kilo artis1

Depresyon, sinirlilik

Ag1z kurulugu

Migren

Anormal gériig, gézaki iltihaplanmas:

Kulak ¢inlamasi

Kalp yetersizligi

Kalp ritminin bozulmas (aritmi), kalp atisinda hizlanma
Bayilma




Seyrek:
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Yiiksek tansiyon

Nefes darlig,

Solunum enfeksiyonlar:

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

Karaciger enzimlerinde artig
Kasinti

Sag¢ dokiilmesi

Kas agrisi, eklem agrisi
Bibrek yetmezligi

Idrar yollan enfeksiyonu
Agn,

Halsizlik

Kalp kulak¢iginin kasilmasi

Gogiis agris1 (anjina pektoris)

Kalp krizi

Kalpte biiyilime (kardiyomegali)

Kalp kasinda bozukluk (kardiyomiyopati)
Diigiik tansiyon

Gogits zaninda sizint1 (plevral eflizyon)
Akciger iltihab (pnémoni)

Astim

Gastrit,

Istah kayb

Cilt kurumasi

Geceleri sik idrara ¢ikma

Grip semptomlan (yliksek ates, bas agnisi, oksiiriik vb.)

Sitma
Kirginlik

. Diger yan etkiler:

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

Sivi birikimi

Kilo kayb

Biling bulamkhg: (konfiizyon)

Hafiza kaybi (amnezi)

Uyku hali

Koordinasyon kaybi,

Konusma bozuklugu (dizartri)

Cift gorme (diplopi)

Damar geniglemesi (vazodilatasyon)

Akciger zarinda sivi birikmesi (plevral eflizyon)
Akcigerde yilksek tansiyon (pulmoner hipertansiyon)
Karaciger infiltrat1 (pulmoner infiltrat)

Alerjik alveolit (bir tiir akciger rahatsizlig1)




Yemek yememe rahatsizlig1 (anoreksi)

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Sindirim sisteminde kanama (gastrointestinal hemoraji)
Sindirim sisteminde bozukluk

Kalin barsak iltihaplanmasi (kolit)

Disgeti kanamasi

Cilt kurumasi

Protein metabolizma bozukluguna isaret eden serum kreatininde artig
Goglis agns:

Ates,

Kronik yorgunluk (asteni)

Ereksiyon problemi (impotens)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu
veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. THROMBOREDUCTIN’in saklanmasi

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

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

Cevreyi korumak amaciwla kullanmadiginiz THROMBOREDUCTIN'i sehir suyuna veya ¢ipe
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danginiz.

Ruhsat sahibi:

Dem llag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza inonii Mah. Kayisdag: Cad.
No:172 34755 Atasehir-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 onaylanmugtir.




