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Prospect
Prospect: Informatii pentru utilizator
Thromboreductin 0,5 mg capsule
Anagrelida
Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
. Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Thromboreductin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Thromboreductin
Cum s utilizati Thromboreductin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Thromboreductin

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este Thromboreductin si pentru ce se utilizeazi

Thromboreductin contine substanta activa anagrelida. Thromboreductin este un medicament care intervine n
dezvoltarea trombocitelor din maduva osoasa.

Thromboreductin este folosit pentru a reduce numarul trombocitelor in tratamentul pacientilor cu
trombocitemie esentiala (care este o afectiune ce apare cand maduva osoasa produce prea multe dintre
celulele sanguine cunoscute sub numele de trombocite).

Un numadr mare de trombocite in sdnge poate cauza probleme ale circulatiei sangelui si cheaguri de sange.
Reducerea numarului de trombocite scade riscul de aparitie a unor probleme grave de sanatate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Thromboreductin

Nu utilizati Thromboreductin:

- dacd ati avut o reactie alergica la anagrelida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti afectiuni ale inimii severe;

- daca aveti afectiuni ale rinichilor severe;

- dacd aveti afectiuni ale ficatului moderate pana la severe.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Thromboreductin, adresati-va medicului dumneavoastra:

- dacd aveti sau credeti cd aveti probleme cu inima;

- daca ati prezentat la nastere sau aveti in familie antecedente de prelungire a intervalului QT (observata pe
ECG, inregistrarea electrica a inimii) sau daca luati alte medicamente care determina modificari anormale ale




ECG sau daca aveti concentratii scazute de electroliti, de exemplu potasiu, magneziu sau calciu (vezi pct.
,»Thromboreductin impreuna cu alte medicamente™);
- daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii.

In timpul tratamentului cu Thromboreductin, trebuie si luati doza exacta prescrisa de medicul
dumneavoastra. Nu intrerupeti administrarea medicamentului fara a discuta mai Intdi cu medicul
dumneavoastra. Nu intrerupeti brusc administrarea acestui medicament fara a va consulta cu medicul
dumneavoastra. Intreruperea brusca a medicamentului poate duce la un risc crescut de accident vascular
cerebral sau atac de cord.

Semnele si simptomele accidentului vascular cerebral pot include amorteald sau slabiciune brusca la nivelul
fetei, bratului sau piciorului, in special pe o parte a corpului, confuzie brusca, dificultati de vorbire sau
dificultati de Intelegere a vorbirii, tulburari bruste de vedere la unul sau ambii ochi, dificultati bruste de mers,
ameteli, pierderea echilibrului sau lipsa de coordonare si durere de cap severa brusca, fara o cauza cunoscuta.
Vi rugdm sa solicitati imediat ajutor medical.

Semnele si simptomele atacului de cord pot include durere sau disconfort in piept, senzatie de slabiciune,
ameteald sau lesin, durere sau disconfort la nivelul maxilarului, gatului, spatelui, la unul sau ambele brate sau
umeri, dificultati de respiratie. Va rugam sa solicitati imediat ajutor medical.

Copii si adolescenti
Exista informatii insuficiente cu privire la utilizarea anagrelidei la copii si adolescenti. Medicul
dumneavoastra va decide cu privire la tratamentul cu Thromboreductin.

Thromboreductin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

e Medicamente care pot modifica ritmul inimii;

e Anumite tipuri de antibiotice utilizate pentru tratarea infectiilor, cum ar fi enoxacina;

e Fluvoxamina, utilizati in tratarea depresiei;

e Anumite tipuri de medicamente pentru a reduce cantitatea de acid din stomac, cum ar fi omeprazolul;

e Teofilina, utilizata pentru tratarea bolilor pulmonare, cum ar fi astmul,

e Medicamente pentru tratarea tulburarilor inimii, ca de exemplu milrinona, enoximona, amrinona,
olprinona si cilostazol;

e Medicamente care afecteaza trombocitele din sange, cum ar fi acidul acetilsalicilic (utilizarea
concomitentd a acidului acetilsalicilic, cunoscuta si sub denumirea de aspirind si Thromboreductin
poate determina o tendinta crescutd de sangerare) ;

o La unii pacienti, utilizarea acestui medicament poate provoca indigestie (de exemplu, diaree) si poate

reduce efectul contraceptivelor orale.

Thromboreductin impreuna cu alimentesi bauturi
Nu se recomanda consumul de suc de grapefruit in timpul tratamentului cu Thromboreductin.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd sunteti gravida sau intentionati sa aveti un copil, adresati-va
medicului dumneavoastrd pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Thromboreductin nu trebuie luat n timpul sarcinii.

Tn timpul tratamentului cu Thromboreductin, femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze o metoda
eficientd de contraceptie.

Thromboreductin nu trebuie luat Tn timpul aldptarii. Trebuie sa intrerupeti aldptarea daca utilizati acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelorNu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca va simtiti
ametit dupa administrarea Thromboreductin.



Thromboreductin contine lactoza.
Acest medicament contine lactoza. Daca Vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la
anumite zaharuri, adresati-va medicului dumneavoastra Thainte de a lua acest medicament.

3. Cum si utilizati Thromboreductin

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus mediculdumneavoastra. Daca nu sunteti sigur,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Doza va fi stabilita individual de catre medicul dumneavoastra. Doza initiala uzuala de Thromboreductin este
de 1 pana la 2 capsule pe zi, timp de cel putin o saptdmana.Dupa aceasta perioada, medicul poate fie sa
mareasca, fie sa scada numarul de capsule pe care sa le luati, pentru a gasi doza cea mai potrivita pentru
dumneavoastra si care sa trateze cel mai eficient starea dumneavoastra. Doza maxima este de 10 capsule pe
Zi.

Daca aveti o afectiune a ficatului sau rinichilor, medicul dumneavoastrd va decide daca veti fi tratat cu
Thromboreductin.

Capsulele de Thromboreductin trebuie inghitite intregi, cu apa. Nu zdrobiti capsulele si nu diluati continutul
intr-un lichid. Puteti lua capsulele cu alimente, dupa masa sau pe stomacul gol. Cel mai bine este sa luati
capsulele 1n acelasi timp 1n fiecare zi.

Daca utilizati mai mult Thromboreductin decat trebuie

Daca luati mai multa Thromboreductin decat trebuie sau daca altcineva a luat medicamentul, spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Doza mai mare decat cea prescrisdpoate determina o scidere a
tensiunii arteriale, care este asociata cu ameteli, varsaturi si probleme de ritm ale inimii.

Daca uitati sa utilizati Thromboreductin
Daca ati uitat sa va luati capsula la timpul prescris, administrati-0 ct mai curand posibil. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Thromboreductin

Nu intrerupeti administrarea acestui medicament fara a va consulta mai intai cu medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Contactati un medic sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital daca prezentati oricare dintre
urmatoarele simptome:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

e insuficientd cardiaca (semnele includ durere severa in piept si dificultati de respiratie),

e tahicardie ventriculara (semnele includ batai rapide ale inimii si dureri Severe in piept asociate cu
dificultati de respiratie),

e  hipertensiune pulmonara (semnele includ dificultati de respiratie, umflarea picioarelor sau a gleznelor,
iar buzele si pielea pot devein albastrui).

Rare (poate afecta pana la 1 din 1000 de persoane):



. atac de cord (semnele includ durere sau disconfort sever in piept si dificultati de respiratie, vezi
punctul 2),

. fibrilatie atriala (semnele includ batai rapide ale inimii si dureri severe in piept asociate cu dificultati
de respiratie),

° angina pectorala (semnele includ durere toracica severa rezultata din fluxul insuficient de sange cétre
inima).

Alte reactii adverse care ar putea aparea:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e durere de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

scaderea numarului de globule rosii de sange (anemie), sangerare localizata la nivelul pielii,
acumularea de apa n tesuturi (edeme),

senzatie de invartire (vertij), senzatie de furnicaturi si "pin si ace", insomnie,

batdi neregulate ale inimii (palpitatii), batai rapide ale inimii (tahicardie), hipertensiune arteriala,
sangerare nazala,

senzatie de rau (greata), diaree, indigestie,

mancarime a pielii si/sau piele rosie,

durere de spate,

senzatie de slabiciune sau oboseala.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
scaderea numarului de trombocite din sdnge, sangerare, hematoame,
crestere in greutate,

depresie, nervozitate, uscaciunea mucoasei bucale, migrena
anomalii vizuale, conjunctivite,

senzatie de zgomot in urechi (tinitus),

tulburéri ale ritmului inimii, colaps circulator,

scurtarea respiratiei,infectie respiratorie,

varsaturi, gaze (flatulentd), constipatie, durere abdominala,
caderea parului, mancarime a pielii,

dureri musculare si ale articulatiilor,

insuficientd renald, infectie a tractului urinar,

dureri, senzatie de slabiciune,

hipoestezie.

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane):

tensiune arteriala scazuta,

secretie pleurald, pneumonie, astm,

inflamatia mucoasei stomacului, lipsa poftei de mancare,
inrosirea pielii,

mictiuni nocturne frecvente,

cresterea nivelului enzimelor ficatului,

simptome similare starii gripale, frisoane, indispozitie,
durere toracicd in starea de repaus (angind Prinzmetal).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate, dar nu este cunoscuta frecventa acestora:

o torsada varfurilor (potential de punere in pericol al vietii, ritm neregulat al inimii),

. fibroza pulmonara (o inflamatie a plamanilor care determina cicatrizarea plamanilor),
. nefrita tubulointerstitiala (o inflamatie a rinichilor);

. atac cerebral (vezi punctul 2).

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
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direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Thromboreductin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta flaconuluidupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a acelei luni.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Thromboreductin
Substanta activa este anagrelida.
Fiecare capsula contine anagrelida 0,5 mg baza sub forma de clorhidrat de anagrelida monohidrat.

Celelalte componente sunt:

continutul capsulei - lactoza monohidrat, povidona K30, crospovidona tip A, celuloza microcristalina
(E460), stearat de magneziu (E470b);

invelisul capsulei - dioxid de titan (E171), indigotina (E132), gelatina, apa.

Cum arata Thromboreductin si continutul ambalajului
Thromboreductin se prezinta sub forma de capsule albastre, cu dimensiuni de aproximativ 14,3 mm umplute cu
o pulbere alba.

Cutie cu un flacon din polietilena, cu capac din polipropilena, cu inchidere securizata pentru copii, cu insertie
desicanta, a 42 capsule.

Cutie cu un flacon din polietilena, cu capac din polipropilena, cu sistem de Tnchidere securizata pentru copii,
cu insertie desicanta, a 100 capsule.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Viena

Austria

Acest prospect a fost revizuit in martie 2025.
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