KULLANMA TALIMATI
THROMBOREDUCTIN 0,5 mg kapstl
Agiz yolu ile kullanr.
Etkin madde: Bir kapsul 0,57 mg anagrelid hidroklorir (0,5 mg anagrelide esdeger) igerir.
Yardimci maddeler: 1Laktoz monohidrat (buzagi iskembesinden elde edilen peynir

mayasindan elde edilir.), povidon, krospovidon, mikrokristal selliloz, magnezyum stearat,
titanyum dioksit, indigo karmin, jelatin (sigir jelatini)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya dusiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

THROMBOREDUCTIN nedir ve ne icin kullanilir?
THROMBOREDUCTIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
THROMBOREDUCTIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

THROMBOREDUCTIN’in saklanmast

arODdE

Bashiklar: yer almaktadir.
1. THROMBOREDUCTIN nedir ve ne icin kullanilir?

e THROMBOREDUCTIN; kandaki pihtilasmada oOnemli bir rolii olan trombosit
sayisinin azalmasini saglayarak, kalitsal trombositemi hastaliginin (kanda trombosit
miktarimin asir1 ¢gogalmasi) tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

e THROMBOREDUCTIN, 100 adet kapsiil iceren plastik siselerdedir.
e THROMBOREDUCTIN, 0,5 mg anagrelid i¢eren mavi renkli kapsiiller seklindedir.

e THROMBOREDUCTIN, hidroksilre ve aspirin tedavisine yanit vermeyen, vendz
trombozu (toplardamarlarda kan pihtisi olusmasi) olan veya hidroksiiire kullanimi
sonras1 tolere edilemeyecek derecede kansizlik ve/veya lokopeni (kanda akyuvar
sayisinin azalmasi) gelisen yiiksek vaskiiler riskli esansiyel trombositemi (sebebi belli
olmadan kan pulcuklar1 miktarinin asir1 artmasidir, yiiksek derecede damar hastaligi
riski bulunur) tedavisinde endikedir.
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Ayrica, THROMBOREDUCTIN, miyeloproliferatif hastaliklar (kemik iligi
hastaliklar1) seyrinde gelisen trombositoz (kanda trombosit miktarinin yiikselmesi)
tedavisinde, yukaridaki kosullarda hidroksiiire ile yanit elde edilemezse kullanilabilir.

Yardimci maddelerden laktoz monohidrat buzagi iskembesinden elde edilen peynir
mayasindan ve jelatin de sigirdan elde edilir.

2. THROMBOREDUCTIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

THROMBOREDUCTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Anagrelide ya da ilacin igerigindeki laktoza ya da diger yardimci maddelere karsi
asir1 duyarliliginiz varsa,

Kalp rahatsizliginiz varsa,
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

Orta ve ciddi duzeyde karaciger yetmezliginiz varsa.

THROMBOREDUCTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bazi sekerlere dayaniksiz iseniz,

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

Dogumsal QT sendromunuz ya da bilinen QT uzamasi (ani 6liim ve bayilmalarla
seyreden, dogustan ya da tibbi girisimlerle olusabilen bir hastalik) gegmisiniz varsa,

Diisiik elektrolit seviyeniz (potasyum, magnezyum ya da kalsiyum diistikligii) ve
normal olmayan EKG degisikliklerine neden olabilen bir ila¢ kullandiysaniz,

Kalp-damar rahatsizliginizla ilgili olarak tedavi goriiyorsaniz,
Hafif diizeyde karaciger yetmezliginiz varsa,

Yetersiz bobrek fonksiyonunuz varsa,

Akcigerinizle ilgili bir rahatsizli§iniz bulunuyorsa,

Herhangi bir ameliyat/operasyon gecirecekseniz,

Gebeyseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz,

Emzirme dénemindeyseniz.
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Yan etki olarak ciddi kap-damar hastaliklar1 gelisebilir.
Doktorunuz sizi kalp-damar hastaliklar riski nedeniyle tedavi sirasinda takip etmelidir.
Doktorunuz tedavi sirasinda bazi kan degerlerinizi takip etmek isteyebilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

THROMBOREDUCTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tedavi suresince greyfurt suyunun tiketilmesi onerilmemektedir. A¢ ya da tok karnina
alinabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

THROMBOREDUCTIN agizdan alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime gecmektedir. Bu
nedenle, tedavi siiresince alternatif, etkili ve gilivenilir bir dogum kontrol yOntemi
uygulanmalidir.

THROMBOREDUCTIN, gebelik stresince 6nerilmez. THROMBOREDUCTIN kullanmaya
baslamadan Once, doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile oldugunuzdan siiphe
ettiginizi sdyleyiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doénemi suresince  THROMBOREDUCTIN’i kullanmayiniz. Eger bu ilaci
kullaniyorsaniz emzirmeyi kesmelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

THROMBOREDUCTIN’in kullanim1 sirasinda bas donmesi ile karsilasanlar ara¢ ve makine
kullanmamalidir.

THROMBOREDUCTIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

THROMBOREDUCTIN laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
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Kalp ritminizi degistiren ilaglar (THROMBOREDUCTIN kullanilirken dikkat edilmelidir),

Enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin kullanilan belirli tipte antibiyotikler; &rn. enoksasin
(THROMBOREDUCTIN’in viicuttan atilim hizim diisiirebilir),

Depresyonu tedafi etmekte kullanilan fluvoksamin (THROMBOREDUCTIN’in viicuttan
atilim hizin diistirebilir),

Midedeki asit miktarin1 azaltmak i¢in kullanilan belli tipte ilaglar, &rn. omeprazol
(THROMBOREDUCTINin viicuttan atilim hizin1 diisiirebilir),

Astim gibi akciger hastaliklarini tedavi etmekte kullanilan teofilin (THROMBOREDUCTIN,
teofilinin viicuttan atilim hizini1 diistirebilir),

Kalp hastaliklarin1 tedavi etmekte kullanilan ilaglar, 6rn. milrinon, enoksimon, amrinon,
olprinon ve silostazol (THROMBOREDUCTIN bu ilaglarim etkisini arttirabilir),

Kaniizdaki plateletleri etkileyecek ilaglar, orn. asetilsalisilik asit (asetilsalisilik asidin, bir
diger adiyla aspirinin ve THROMBOREDUCTIN’in birlikte kullanilmasi, kanama egiliminin
yukselmesine neden olabilir).

Bazi hastalarda bu ilacin kullanimi hazimsizlia (6rnegin ishal) neden olabilir ve oral
kontraseptiflerin etkisini azaltabilir.

THROMBOREDUCTIN’in  diger ilaglar ile etkilesimi konusunda yeterli bilgi
bulunmamaktadir. Diger ilaglarin kullanilmasi gerekiyorsa doktora danisilmalidir.

Son zamanlarda heparinle tedavi goriildiyse, THROMBOREDUCTIN kullanilmaya
baslamadan 6nce doktor bu konuda bilgilendirilmelidir.

Greyfurt suyu bu ilacin  viicudunuzdan  uzaklagtirllma  siiresini  uzatabilir.
THROMBOREDUCTIN’i kullanirken greyfurt suyu igcmemeniz énerilmektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. THROMBOREDUCTIN nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

THROMBOREDUCTIN dozu doktorunuz tarafindan diizenlenecektir.

Normal kullanimda, baglangigta giinde bir kapsiil alinir ve doz zaman igerisinde artirilir.
Idame doz, genellikle giinde 1-3 mg’dir (2-6 kapsl).

Dozun diizeyi haftada 0,5 mg’lik artislarla, asamalar halinde diizenlenir. Idame doz
dizenlendikten sonra gunlik toplam doz, 2-3 doza bélinmiis olarak uygulanir. Toplam
giinliik doz 5 mg’dan fazla olmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
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Kapstller, az miktarda su ile ¢ignenmeden yutulmalidir. Kapsiilleri kirmayin veya igerigini
bir siv1 igerisinde seyreltmeyin. Kapsiilleri yemekle birlikte, yemekten sonra veya bos
mideyle alabilirsiniz. Kapsiilleri her giin ayn1 saatte almaniz onerilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm: THROMBOREDUCTIN’in ¢ocuklarda uygulanma deneyimi sinirlt
olup, yetiskinlere verilen doz ile karsilastirildiginda belirgin bir farklilik bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim: Yaslhlarla ilgili olarak yapilmis spesifik ¢alisma mevcut degildir.
e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilmis 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 kullandiysaniz:

Onerilen dozlardan daha yiiksek dozda alinmasi, bas dénmesi, kusma ve kalp ritmi
problemleriyle iligkili olan kan basinc1 diismesine neden olabilir.

THROMBOREDUCTIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

THROMBOREDUCTIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman alinacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeniden alinma zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

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

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar THROMBOREDUCTIN ile tedaviye son
vermeyiniz.

THROMBOREDUCTIN siirekli kullanilmasi halinde etkilidir. Doktorunuzla goériismeden
ilacin kullanilmasina higbir sekilde ara verilmemelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, THROMBOREDUCTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

THROMBOREDUCTIN’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya
cikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, THROMBOREDUCTIN'i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Yaygin olmayan:
e Siddetli gogiis agris1 ve nefes darligini igeren belirtiler (kalp yetmezligi)
e (Cok hizli kalp atis1 ve nefes darligr ile iliskili siddetli gogiis agrisini igeren belirtiler
(ventrikiiler tagikardi)
e Nefes darligi, bacaklarda ve ayak bileginde sislik, deride ve dudaklarda morumsu
rengi iceren belirtiler (pulmoner hipertansiyon)

Seyrek:
e Siddetli gogiis agrisi ve nefes darligini iceren belirtiler (kalp krizi)
e (Cok hizli kalp atis1 ve nefes darhig ile iliskili siddetli gogiis agrisini igeren belirtiler
(atriyal fibrilasyon)
e Kalbe yetersiz kan akisindan kaynaklanan siddetli gogiis agrisinin belirtileri (anjina
pektoris)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin THROMBOREDUCTIN'e Kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi mldahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:
e Bas agrisi

Yaygin:

e Anemi (kansizlik)
Lokal deri kanamalari
Odem
Bas donmesi (vertigo)
Karincalanma, uyusma
Uykusuzluk
Kalp atiginda diizensizlik
Kalp atim sayisinin agir1 artmasi (tagikardi)
Burun kanamasi
Bulanti, ishal
Hazimsizlik
Egzama
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e Sirt agris1
e Yorgunluk
e Yiksek tansiyon

Yaygin olmayan:

Kanda trombosit (kan bilesimindeki elementlerden biri) miktarinin asir1 azalmasi
Kanama

Zedelenmis bir damardan sizan kanin dokuda birikmesi (hematom)
Kilo artis1

Depresyon, sinirlilik

Ag1z kurulugu

Migren

Dokunma hissi veya duyumsamada azalma (hipoestezi)

Anormal goriis, goz iltihaplanmasi

Kulak ¢inlamasi

Kalp yetersizligi

Kalp ritminin bozulmasi (aritmi), kalp atisinda hizlanma

Nefes darlig

Solunum enfeksiyonlar1

Kusma, mide ve bagirsakta asir1 gaz, karin agrisi, kabizlik
Karaciger enzimlerinde artis

Kasinti

Sag dokulmesi

Kas agrisi, eklem agrisi

Bobrek yetmezligi

Idrar yollar1 enfeksiyonu

Agrn,

Halsizlik

Bayilma

Nefes darligi, bacaklarda ve ayak bileginde sislik, deride ve dudaklarda morumsu
rengi iceren belirtiler (pulmoner hipertansiyon)

Seyrek:

Gogiis agrist (anjina pektoris)

Kalp krizi

Diisiik tansiyon

Surekli anormal kalp ritmi (atriyal fibrilasyon)
Akciger iltihab1 (pnémoni)

Akciger zarinda s1vi birikmesi (plevral efiizyon)
Astim

Gastrit (mide iltihabi)

Istah kayb1

Deri dokdntusu

Geceleri sik idrara ¢ikma

Grip semptomlart (yliksek ates, bas agris1, 0ksiiriik vb.)
Kirginlik

Titreme, keyifsizlik
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Bilinmiyor:

Torsade de pointes (bir tiir kalp atim sorunu)

Pulmoner fibrozis (Akcigerlerin nedbe dokusuna doniismesi ile ortaya ¢ikan hastalik)
Tubulointerstisyel nefrit (Giinler ve haftalar icinde hizli gelisen bdbrek
fonksiyonlarinda bozulma ile ortaya ¢ikan bir hastalik)

Asagidaki yan etkiler THROMBOREDUCTIN le tedavi sirasinda literatiirde bildirilmistir.

Eger

Kanda alyuvar, akyuvar ve trombosit sayisinin normalin altina diigmesi (pansitopeni)
S1v1 birikimi

Kilo kayb1

Biling bulaniklig1 (konfiizyon)

Hafiza kayb1 (amnezi)

Uyku hali

Koordinasyon kaybi

Konusma bozuklugu (dizartri)

Cift gérme (diplopi)

Kalpte buyume

Kalp kasinda bozukluk

Perikard eflizyonu (Kalp ve kalp zar1 arasinda anormal s1v1 birikimi)
Damar genislemesi (vazodilatasyon)

Akciger zarinda sivi birikmesi (plevral efiizyon)

Akcigerde yiiksek tansiyon (pulmoner hipertansiyon)

Karaciger infiltrat1 (pulmoner infiltrat)

Alerjik alveolit (bir tiir akciger rahatsizligr)

Yemek yememe rahatsizligi (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 artis
Gogiis agrisi

Ates

Kronik yorgunluk (asteni)

Ereksiyon problemi (impotens)

bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. THROMBOREDUCTIN’in saklanmasi

THROMBOREDUCTIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THROMBOREDUCTIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Dem ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdag1 Cad.
No:172 34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 428 40 29

Faks: 0216 428 40 86

Uretim yeri:

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenriederstrasse 5

82515 Wolfratshausen/Almanya

Bu kullanma talimat ... tarihinde onaylanmistir.
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