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cloridrato de anagrelida
[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida)
Céapsula gelatinosa dura 0,5 mg: caixa contendacép8ulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

cloridrato de anagrelida* ........ ..o coee e 0,61 mg
(o] o1 [=T 1 (=St o (R3O UP U PO PPIR 1 capsula

*0,61 mg de cloridrato de anagrelida é equival@n®5 mg de anagrelida.

** povidona, lactose, lactose mono-hidratada, @ael microcristalina, crospovidona e estearato de
magneésio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida) é indicado para o metiato da trombocitemia, uma doenca que
ocorre quando a medula 6ssea produz células saagugm grandes quantidades, conhecidas como
plagueta. Muitas plagquetas no sangue podem causars sproblemas de circulagdo sanguinea.
AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida) age sobre a medulaadssgedindo-a de produzir muitas
plaguetas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O modo como AGRYLIN (cloridrato de anagrelida) atua no organismo padaizir a contagem de
plaquetas ndo é totalmente compreendido. Sabe@eacanagrelida, principio ativo de AGRYLIN
(cloridrato de anagrelida), reduz o numero de mapiproduzidas pela medula 6ssea, o que resulta em
uma reducdo da contagem plaquetéria, mais proxidnesniveis normais. Por esta razdo, AGRYLIN
(cloridrato de anagrelida) € utilizado para tra@acientes com trombocitemia.

Embora AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida) reduza a contagem plgia, ele ndo afeta o processo
natural de coagula¢édo sanguinea no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome AGRYLIN (cloridrato de anagrelida) se:

« For alérgico a anagrelida ou qualquer outro compienea férmula;
« Tiver problemas hepaticos moderados a severos;

 Tiver problemas renais moderados a severos.

“Este medicamento é contraindicado para menores déanos.”

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS:

AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida) s6 deve ser usado @m da absoluta necessidade e sob cuidados

especiais (por exemplo, doses menores) se vocétiva teve alguma das seguintes condicdes:

» Doengcas cardiacas;

* Se vocé nasceu ou tem histérico familiar de inten@T prolongado (observado em exame de
eletrocardiograma (ECG): registo elétrico do cooqclu se estiver usando medicamentos que afetam
os resultados de ECG, ou se tiver niveis baixasetedlitos, por exemplo, potassio, magnésio ei@alc
(vide Interagcdes medicamentosas).

« Problemas hepaticos ou renais;

» Doengas pulmonares;

« Estiver gravida ou amamentando.



Se alguma das situa¢cBes acima se aplicam a varénm seu médico antes de tomar o medicamento.

Em combinacdo com o acido acetilsalicilico, ha umento de risco de hemorragias principais (perda de
sangue). Se, por qualquer razéo, vocé ja tenhasemde aumento de sangramento, vocé deve conversar
com o seu médico.

Gravidez e amamentacao:

AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida) ndo deve ser utilizgdo mulheres gravidas. Informe o seu
médico se estiver gravida ou se planeja engravidse. uma forma confiavel de contraceptivo quando
tomar este medicamento. Fale com o seu médicocgeprecisar de conselhos com a contracepgéo.

AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida) ndo deve ser utilizaldoante a amamentacdo. Informe o seu
médico se estiver amamentando ou se vocé plangjmantar o seu bebé. A escolha deve ser feita para
parar de amamentar ou interromper o tratamentoerdlmdo do conselho do médico ou cirurgido-
dentista.

PRECAUCOES:
“Este medicamento contém LACTOSE”"
Se tiver intolerancia a alguns acgulcares, contauanédico antes de tomar as capsulas.

Se vocé parar de usar o AGRYLNcloridrato de anagrelida), os nimeros de plaguetasangue irdo
aumentar. Vocé so deve fazer altera¢des no seuneato conforme indicado pelo seu médico.

Exames de sangue e outros monitoramentos:

Os exames regulares de sangue serao feito no dodimtamento e, depois em intervalos. Isso auili
o seu médico a monitorar a acdo do AGRY®I(gloridrato de anagrelida). Se vocé tem problentss
rins ou no figado o seu médico ird monitora-losuamtp estiver tomando AGRYLN(cloridrato de
anagrelida).

O seu médico pode realizar testes em seu corag@s de iniciar o tratamento com AGRYLIN
(cloridrato de anagrelida). Além disso, o seu me@did monitorar a sua condi¢do cardiaca durante
tratamento.

Dirigir ou operar maquinas:
Foram relatados casos de tontura em paciente tamAGRYLIN® (cloridrato de anagrelida). N&o
conduzir ou utilizar maquinas se sentir tonturas.

Interac6es medicamentosas:

Vocé deve informar ao médico sobre a necessidadesdade qualquer outro medicamento durante o

tratamento com AGRYLIR (cloridrato de anagrelida). Informe seu médicoestiver tomando os

seguintes medicamentos:

» Medicamentos que podem alterar o ritmo cardiaco;

* Fluvoxamina, usado no tratamento de depressao;

» Omeprazol, usado nos problemas gastrointestinaiso cefluxos esofagite e duodenal, e Ulceras
gastricas;

 Tedfilina, usado no tratamento de asma several#gmas respiratérios;

« Medicamentos usados nos problemas cardiacos, pmpdx, milrinona, enoximona, amrinona,
olprinona e cilostazol;

« Acido acetilsalicilico, usado no tratamento da litpgira a moderada, por exemplo, dor de cabeca (ver
secdo ADVERTENCIAS);

» Contraceptivos hormonais orais;

» Outros medicamentos usados para tratar doencasfefaen as plaquetas do seu sangue;

 Sucralfatos.

AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida) ou estes medicamentmieq ndo funcionar corretamente se
tomados em conjunto.

AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida) ndo interage com axdigoe varfarina.



“Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica”

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdr estd fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 3®@}eger da luz e manter em lugar seco.
Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazealielade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspectos fisicos:
Capsula gelatinosa dura de cor branca contendogn@ .

Caracteristicas organolépticas:
As capsulas ndo possuem gosto ou odor caracteristic

Dosagem:
O tratamento deve ser iniciado de acordo com aggosaecomendada por seu médico.

Como usar:

As capsulas devem ser tomadas com um pouco deldigMiocé ndo deve abrir a capsula e diluir o
contetdo em &gua ou ainda mastiga-la. Vocé devart@mmedicamento no horéario indicado pelo
médico.

AGRYLIN® (cloridrato de anagrelida) pode ser tomado ouchiante as refeicdes.

“Siga a orientagdo do seu médico, respeitando senmgos horarios, doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar o medicamento no honaricado, tome-o assim que lembrar. A proxima
capsula devera ser tomada no horario marcado amtente pelo médico.

“Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
A maioria das reacdes adversas que ocorreram ducatrtatamento com anagrelida foi de intensidade
leve e diminuiram com a continuidade do tratamento.

Efeitos adversos graves:

Forte dor no peito, palpitacdes associadas corr@itu leve desmaio, desmaio, forte dor abdominal o
gastrointestinal, vOmitos com sangue ou fezes asau com sangue, dificuldade em respirar ou fidta
ar, particularmente se seus labios ou pele estivexam coloracdo azulada, crises epilépticas, at@den
vascular cerebral (os sintomas podem incluir fatastada, fraqueza do brago, paralisia de um lado d
face). Esses eventos ndo ocorrem frequentemensesdonacondicfes graves.

Se vocé sentir qualquer um desses efeitos, casgatmédico imediatamente.

Efeitos muito comuns (afeta mais de 1 entre 10 pacites):



Dor de cabeca, tontura, enxaqueca (raramente aotévse), inchaco causado pela retencdo de liguido
palpitacdes (sensacdo de batimentos cardiacos faut@regulares), falta de ar, diarréia, nausgaisde
estbmago, flatuléncia, fraqueza, dor.

Efeitos comuns (afeta 1 a 10 pacientes em 100):

Inchaco das maos, tornozelos ou pés (edema peoiféformigamento ou dorméncia nas maos ou pés,
sensacgdo de batimento cardiaco rapido (taquicardiquicardia ventricular ou supraventricular radoy

de garganta, tosse, vomitos, perda de apetitegastfio, erupcdo cuténea (incluindo coceira, nddulos
erimatosos ou urticaria), prurido, dor nas codilse, dor no peito, mal-estar geral (mal-estaljda,
anemia (uma ligeira reducéo de contagem de célalaselhas do sangue e deficiéncia de ferro).

Efeitos incomuns (afeta 1 a 10 pacientes em 1.000):

Diminuicdo do nimero de plaguetas no sangue althxoivel normal (células que ajudam o sangue a
coagular), diminuicdo do nimero de todos os tippséulas sanguineas, hematomas, perda de peso,
insbnia, depressao, confuséo, perda de sensitglidasl dedos dos pés ou maos, nervosismo, boca seca,
perda de memoria, hipertensdo, outros batimentodiacas irregulares (arritmias, fibrilacao atrial),
desmaios, sangramento do nariz, infeccdo no pieiflamacdo do pancreas, constipacdo, hemorragia
gastrointestinal (vide Efeitos adversos gravesyado das enzimas hepéticas (0 seu médico pode
monitorar esta reagéo adversa com exames regdersengue), dor muscular, dor nas articulacdedaper

de cabelo, descoloracéo da pele, impoténcia.

Efeitos raros (afeta 1 a 10 pacientes em 10.000):

Ganho de peso, sonoléncia, perda de coordenad@mldide na fala, visdo anormal ou visdo dupla,
zumbido nos ouvidos, angina, ataque cardiacoadéat do coracéo, doenca do musculo cardiaco, fluido
envolta do coragdo, alargamento dos vasos sanguiimflamacado do célon, sangramento nas gengivas,
pele seca, aumento de miccdo noturna, insuficiénecial, aumento da creatinina no sangue (demonstra
que seus rins estédo funcionando bem menos), sistdegripe.

Efeitos que afetam nimeros desconhecidos de paciest

 Torsades de pointes (potencial risco de vida, ritmo cardiaco irregylar

« Inflamacéo hepética (hepatite) com aumento dasrerszhepaticas;

» Formacéo de tecido fibroso nos pulmdes (fibrosenpohr), inflamacgéo pulmonares (alveolite alérgica,
incluindo doenca pulmonar intersticial e pneumgnitdde Efeitos adversos graves;

« Inflamacéo dos rins (nefrite Tubulointerstitial);

+ Acidente vascular cerebral

« Inflamacéo do saco cheio de fluido que envolveragio (pericardite);

« Ulcera gastrica ou duodenal — vide Efeitos advegsases;

 Crises epilépticas

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.”

“Infforme a empresa sobre o aparecimento de reacOemdesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistense Atendimento ao Consumidor (SAC).”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve procurar seu médico para que ele postr s medidas necessarias.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamt@, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacfes.”

Ill) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Adriano Pinheiro Coelho

CRF-SP n°. 22.883
Registro MS n°. 1.3569.0030



Fabricado e embalado por:
DSM Pharmaceuticals Inc.
North Carolina, United States

Registrado sob licenca da:
Shire Pharmaceutical Development Inc.

Importado e Comercializado por:
EMS S/A
Hortolandia — SP

Registrado por:

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay — CEP: 13186-901 — Hortold6&ia
CNPJ: 00.923.140/0001-31 — INDUSTRIA BRASILEIRA
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N°. do lote, data de fabricacdo e validade: vida bwartucho.

SAC 0800-19122
www.ems.com.br

4N

Q




Histdrico de alteracao para a bula
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