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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Anagrelid PUREN 0,5 mg Hartkapseln

Anagrelidhydrochlorid 1 H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Anagrelid PUREN und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Anagrelid PUREN beachten?
3. Wie ist Anagrelid PUREN einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Anagrelid PUREN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Anagrelid PUREN und wofur wird es angewendet?

Anagrelid PUREN enthalt den Wirkstoff Anagrelid. Anagrelid PUREN ist ein Arzneimittel, das in die Entwicklung
der Blutplattchen eingreift. Es verringert die Anzahl der im Knochenmark gebildeten Blutplattchen und reduziert
auf diesem Weg die Zahl der im Blut zirkulierenden Blutplattchen wieder auf ein normales MaR. Aus diesem
Grund wird Anagrelid PUREN zur Behandlung von Patienten mit essenzieller Thrombozythamie eingesetzt.

Essenzielle Thrombozythamie ist eine Erkrankung des Knochenmarks, bei der zu viele Blutplattchen
(Thrombozyten) gebildet werden. GréRere Mengen dieser Blutplattchen im Blut kénnen zu schwerwiegenden
Problemen bei der Blutzirkulation bzw. bei der Blutgerinnung fihren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Anagrelid PUREN beachten?

Anagrelid PUREN darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Anagrelid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann sich durch Ausschlag, Juckreiz, Anschwellen des
Gesichts oder der Lippen oder durch Kurzatmigkeit bemerkbar machen;

* wenn Sie an maRigen oder schweren Leberproblemen leiden;

* wenn Sie an maBigen oder schweren Nierenproblemen leiden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Anagrelid PUREN einnehmen,
¢ wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden oder Sie vermuten, Sie kdnnten an einer solchen leiden;

¢ wenn Sie von Geburt an ein verlangertes QT-Intervall hatten oder Falle von verlangertem QT-Intervall in
Ihrer Familiengeschichte auftreten (zu sehen im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Herztatigkeit)
oder wenn Sie andere Medikamente einnehmen, die zu abnormalen EKG-Veranderungen fihren, oder
wenn Sie erniedrigte Elektrolytspiegel, wie z. B. von Kalium, Magnesium oder Kalzium haben (siehe
Abschnitt ,Einnahme von Anagrelid PUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln®”).

* wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden.

In Kombination mit Acetylsalicylsaure (eine Substanz, die in vielen Arzneimitteln zur Schmerzstillung und
Fiebersenkung sowie zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln enthalten ist und auch unter der
Bezeichnung Aspirin bekannt ist) besteht ein erhdhtes Risiko fir starke Blutungen (siehe Abschnitt ,Einnahme
von Anagrelid PUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Wahrend der Behandlung mit Anagrelid PUREN mussen Sie exakt die von lhrem Arzt verordnete Dosis
einnehmen. Beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht, ohne zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen zu
haben. Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht plétzlich und eigenmachtig ab, da dies zu einem
erhohten Risiko fur einen Schlaganfall fihren kénnte.

Zu den Anzeichen und Symptomen eines Schlaganfalls gehoren plotzliche Taubheit oder Schwache im Gesicht,
in den Armen oder Beinen, insbesondere auf einer Kdrperseite, plétzliche Verwirrtheit, Schwierigkeiten beim
Sprechen oder beim Verstehen von Sprache, plétzliche Sehstérungen auf einem oder beiden Augen, plotzliche
Schwierigkeiten beim Gehen, Schwindel, Gleichgewichtsstérungen oder mangelnde Koordination sowie
plétzliche starke Kopfschmerzen ohne bekannte Ursache. Bitte suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf.

Kinder und Jugendliche

Bezuglich der Anwendung von Anagrelid PUREN bei Kindern und Jugendlichen liegen nur begrenzte Daten vor.
Deshalb sollte dieses Arzneimittel mit Vorsicht angewandt werden.

Einnahme von Anagrelid PUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
* Arzneimittel, die den Herzrhythmus verandern kdnnen, z. B. Sotalol, Amiodaron;
* Fluvoxamin, zur Behandlung von Depressionen;
* Bestimmte Arten von Antibiotika, wie z. B. Enoxacin, zur Behandlung von Infektionen;
* Theophyllin, zur Behandlung von schwerem Asthma und Atemproblemen;

* Arzneimittel zur Behandlung von Herzkrankheiten wie z. B. Milrinon, Enoximon, Amrinon, Olprinon und
Cilostazol;

* Acetylsalicylsaure (eine Substanz, die in vielen Arzneimitteln zur Schmerzstillung und Fiebersenkung
sowie zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln enthalten ist und auch unter der Bezeichnung
Aspirin bekannt ist);
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* Andere Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen, die sich auf die Blutplattchen in lhrem Blut
auswirken, z. B. Clopidogrel;

* Omeprazol, zur Senkung der im Magen gebildeten Magensauremenge;

* Orale Verhutungsmittel (,Pille”): Wenn es bei Ihnen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels zu
schweren Durchfallen kommt, kann dadurch die Zuverlassigkeit des oralen Verhutungsmittels
beeintrachtigt werden; deshalb wird die Anwendung einer weiteren Verhttungsmethode (z. B. Kondom)
empfohlen. Lesen Sie hierzu auch die Hinweise in der Packungsbeilage der von Ihnen eingenommenen
JPille”.

Anagrelid PUREN oder die anderen Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeinflussen, wenn sie
zusammen eingenommen werden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Wahrend der
Schwangerschaft darf Anagrelid PUREN nicht eingenommen werden. Frauen, bei denen das Risiko einer
Schwangerschaft besteht, sollten sicherstellen, dass sie wahrend der Einnahme von Anagrelid PUREN eine
wirksame Empfangnisverhitung durchfihren. Wenn Sie Beratung im Hinblick auf Verhitungsmethoden
brauchen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Anagrelid PUREN sollte wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden. Wenn Sie Anagrelid PUREN
einnehmen, missen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige Patienten, die mit Anagrelid PUREN behandelt wurden, berichteten Uber Schwindelanfalle. Wenn lhnen
schwindlig ist, dirfen Sie sich weder an das Steuer eines Fahrzeugs setzen noch Maschinen bedienen.

Anagrelid PUREN enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Anagrelid PUREN erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Anagrelid PUREN enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei”.

3. Wie ist Anagrelid PUREN einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viele Kapseln Anagrelid PUREN eingenommen werden mussen, richtet sich nach lhrer Krankheit. Ihr Arzt
wird die fUr Sie am besten geeignete Dosis verschreiben.

Zur Einleitung der Behandlung ist die Ubliche Dosis an Anagrelid PUREN 1 mg. Sie sollen diese Dosis als eine
Kapsel zu 0,5 mg zweimal taglich fur die Dauer von mindestens einer Woche einnehmen. AnschlieBend kann lhr
Arzt die Dosierung Ihren Bedurfnissen anpassen, um die bestmdégliche Behandlung zu gewahrleisten.
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Die Kapseln sollten im Ganzen mit einem Glas Wasser geschluckt werden.. Die Kapseln durfen nicht zerdruckt
und der Inhalt darf nicht in einer Flussigkeit verdinnt werden. Sie kénnen die Kapseln wahrend einer Mahlzeit,
nach einer Mahlzeit oder auf nichternen Magen einnehmen. Die Kapsel(n) soll(en) am besten jeden Tag zur glei-
chen Zeit eingenommen werden.

Nehmen Sie nie mehr oder weniger Kapseln ein, als Ihnen Ihr Arzt empfohlen hat. Beenden Sie die Einnahme
des Arzneimittels nicht, ohne zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht plétzlich und eigenmachtig ab.

Ihr Arzt wird Sie zu regelmaRigen Blutuntersuchungen auffordern, um die Wirksamkeit des Arzneimittels zu
Uberprifen und zu kontrollieren, dass lhre Leber und lhre Nieren richtig funktionieren.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Anagrelid PUREN eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Anagrelid PUREN eingenommen haben als Sie sollten oder jemand anderes |hr Arzneimittel
eingenommen hat, wenden Sie sich unverztglich an Ihren Arzt oder Apotheker. Zeigen Sie dabei die Packung
Anagrelid PUREN vor.

Wenn Sie die Einnahme von Anagrelid PUREN vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Kapsel vergessen haben, holen Sie die Einnahme so bald wie méglich nach.
Nehmen Sie die nachste Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Wenn Sie Bedenken haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Gelegentlich: Herzmuskelschwéache (zu den Anzeichen gehdren Atemnot, Schmerzen im Brustbereich,
Schwellungen der Beine infolge von Fllssigkeitseinlagerungen), schwere Herzfrequenz- oder Herzrhythmussto-
rungen (ventrikulare Tachykardie, supraventrikuldre Tachykardie oder Vorhofflimmern),
Bauchspeicheldriisenentziindung, die starke Bauch- und Rickenschmerzen hervorruft (Pankreatitis), Erbrechen
von Blut oder Abgang von blutigem oder schwarzem Stuhl, starker Abfall der Zahl der Blutzellen, was zu
Schwache, blauen Flecken, Blutungen oder Infektionen fihren kann (Panzytopenie), erhéhter Druck in den
Lungenarterien (zu den Anzeichen gehoren: Atemnot, Schwellungen der Beine oder Knéchel und
moglicherweise blauliche Verfarbung von Lippen und Haut).

Selten: Nierenversagen (wenn Sie nur wenig oder gar keinen Urin ausscheiden), Herzinfarkt.

Wenn Sie eine der genannten Nebenwirkungen bei sich feststellen, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Kopfschmerzen.
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Schwindel, Mudigkeit, schneller Herzschlag, unregelmaBiger oder pochender Herzschlag (Palpitationen),
Ubelkeit, Durchfall, Magenschmerzen, Bldhungen, Erbrechen, Abnahme der Zahl roter Blutkérperchen (Andmie),
unzureichende Flussigkeitsausscheidung oder Ausschlag.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
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Schwdche oder Unwohlsein, Bluthochdruck, unregelmaRiger Herzschlag, Ohnmacht, Schittelfrost oder Fieber,
Verdauungsstorungen, Appetitlosigkeit, Verstopfung, blaue Flecken, Blutungen, Flissigkeitsansammlungen
(Odem), Gewichtsabnahme, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen, Gefiihls- oder
Empfindungsminderung oder -verlust wie Taubheitsgefihl, vor allem in der Haut, Gefuhls- oder
Empfindungsstérungen wie Prickeln und ,Ameisenlaufen”, Schlaflosigkeit, Depressionen, Verwirrung, Nervositat,
Mundtrockenheit, Gedachtnisverlust, Kurzatmigkeit, Nasenbluten, schwerwiegende Lungeninfektion mit Fieber,
Atemnot, Husten, Auswurf; Haarausfall, Juckreiz oder Verfarbung der Haut, Impotenz, Schmerzen im
Brustbereich, Abnahme der Blutplattchen, wodurch es zu einem erhéhten Risiko fur Blutungen oder blaue
Flecken kommt (Thrombozytopenie), Flissigkeitsansammlung im Bereich der Lunge oder ein Anstieg von
Leberenzymen. Ferner kann lhr Arzt einen Bluttest durchflihren, um eine Erhéhung Ihrer Leberenzymwerte
festzustellen.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Zahnfleischbluten, Gewichtszunahme, starke Schmerzen im Brustbereich (Angina pectoris),
Herzmuskelstérungen (zu den Anzeichen gehéren Mudigkeit, Schmerzen im Brustbereich und Herzpochen),
HerzvergroBerung, Fllssigkeitsansammlung im Bereich des Herzens, schmerzhafte Krampfe der BlutgefalRe am
Herzen (in Ruhe, Ublicherweise nachts oder am friihen Morgen) (Prinzmetal-Angina), mangelnde Koordination,
Sprachschwierigkeiten, trockene Haut, Migrane, Sehstérungen oder Doppeltsehen, Ohrensausen,
Schwindelgeflhl beim Aufstehen (insbesondere aus dem Sitzen oder Liegen), gesteigertes BedUrfnis zum
nachtlichen Wasserlassen, Schmerzen, ‘grippeartige’ Symptome, Schléfrigkeit, BlutgefalRerweiterung,
Dickdarmentziindung (zu den Anzeichen gehoéren: Durchfall, in der Regel mit Blut und Schleim vermischt,
Bauchschmerzen, Fieber), Magenschleimhautentziindung (zu den Anzeichen gehéren: Schmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen), Bereich auffalliger Dichte in der Lunge, bei Blutuntersuchungen nachweisbarer erhdhter
Kreatininspiegel als moglicher Hinweis auf Nierenprobleme.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet, aber es ist nicht genau bekannt, wie héaufig diese
auftreten:

* Moglicherweise lebensbedrohliche Herzrhythmusstérung (Torsade de pointes);

* Leberentziindung; zu den Symptomen gehéren Ubelkeit, Erbrechen, Juckreiz, Gelbfarbung der Haut und
der Augen, Verfarbung von Stuhl und Urin (Hepatitis);

* Lungenentziindung (zu den Anzeichen gehdren Fieber, Husten, Atemschwierigkeiten, pfeifende
Atemgerdusche; dadurch kann es zu Lungenvernarbungen kommen) (allergische Alveolitis, einschlieRlich
interstitieller Lungenerkrankung, Pneumonitis);

* Nierenentziindung (tubulointerstitielle Nephritis);
¢ Schlaganfall (siehe Abschnitt 2).
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de
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anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Anagrelid PUREN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung bzw. dem Flaschenetikett
nach ,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackungen:

Nicht Uber 30 °C lagern.
HDPE-Behaltnisse:

Nicht Gber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.
Nach dem ersten Offnen das Behaltnis fest verschlossen halten und trocken lagern.

Wenn |hr Arzt die Behandlung mit lhrem Arzneimittel beendet, heben sie keine Kapseln zuhause auf, es sei
denn, lhr Arzt fordert Sie dazu auf. Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Anagrelid PUREN enthalt
* Der Wirkstoff ist: Anagrelid.
Jede Kapsel enthalt 0,5 mg Anagrelid (als Anagrelidhydrochlorid 1 H,O).
* Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E 460), Croscarmellose-Natrium, Hydroxy-
propylcellulose (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Kapselhulle: Gelatine, Eisen(ll, Il)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).
Druckfarbe: Schellack (E 904), Eisen(ll,ll1)-oxid (E 172), Kaliumhydroxid (E 525).
Wie Anagrelid PUREN aussieht und Inhalt der Packung

Hartgelatinekapsel GréRRe 4" mit grauem, undurchsichtigem Oberteil und weiRem opakem Unterteil, bedruckt
mit ,,1453" auf dem Oberteil und ,0,5 mg" auf dem Unterteil mit schwarzer Tinte, die weil3es bis cremefarbenes
Pulver enthalt.
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OPA/AI/PVC-Al-Blisterpackungen:

PackungsgroRen: 84, 90 und 100 Hartkapseln

HDPE-Behaltnisse: Erhaltlich in einem weiRen undurchsichtigen runden HDPE- Behaltnis mit durchgehendem
Fadenverschluss. Das HDPE-Behaltnis enthalt Kieselgel als Trockenmittel.

PackungsgrolRen: 100 Hartkapseln

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrélien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Munchen

Telefon: 089-558909 - 0

Telefax: 089-558909 - 240
Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far, Birzebbugia
Malta

oder

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Munchen

Deutschland

oder

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19, Venda Nova
Amadora 2700-487

Portugal

oder

Arrow Génériques SAS

26 avenue Tony Garnier

Lyon 69007

Frankreich
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Anagrelid PUREN 0,5 mg Hartkapseln
Frankreich Anagrelide Arrow 0,5 mg gélule

Italien Anagrelide Aurobindo

Polen Anagrelid Aurovitas

Portugal Anagrelida Aurovitas

Spanien Anagrelida Aurovitas 0,5 mg capsulas duras EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Marz 2023.
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