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PHV-issue: Anagrelid

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemaB Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2017) 4321 vom 16. Juni 2017 betreffend die
Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,, Anagrelid" hat die Europaische Kommission
gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
entschieden, Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und

Gebrauchsinformation aller Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,, Anagrelid" aufzunehmen.
(siehe: http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/
h026298.htm#EndOfPage)
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In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text unterstrichen und fett, geléschter Text durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.4

Der folgende Warnhinweis soll hinzugefugt werden:

wPulmonale Hypertonie

Uber Falle von pulmonaler Hypertonie wurde bei mit Anagrelid behandelten Patienten berichtet.

Vor Beginn und wahrend der Anagrelid-Therapie sollten die Patienten auf Anzeichen und
Symptome einer zugrunde liegenden kardiopulmonalen Erkrankung untersucht werden.*

. Abschnitt 4.8

Die Haufigkeit der Nebenwirkung ,,pulmonale Hypertonie®, die unter der Systemorganklasse
,Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums* aufgefiihrt ist, sollte von “selten” in
“gelegentlich” gedndert werden.

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen (neuer Text
unterstrichen und fett, geléschter Text durchgestrichen)

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Folgende Informationen sollen dem Abschnitt ‘Schwerwiegende Nebenwirkungen’ hinzugefugt werden:

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Gelegentlich: Herzmuskelschwéche (zu den Anzeichen gehdren Atemnot, Schmerzen im Brustbereich,
Schwellungen der Beine infolge von Flissigkeitseinlagerungen), schwere Herzfrequenz- oder
Herzrhythmusstérungen (ventrikuldre Tachykardie, supraventrikulare Tachykardie oder Vorhofflimmern),
Bauchspeicheldrisenentziindung, die starke Bauch- und Riickenschmerzen 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 fiihren kann (Panzytopenie),
erhéhter Druck in den Lungenarterien (zu den Anzeichen gehdren: Atemnot, Schwellungen der
Beine oder Kndchel und mdéglicherweise blauliche Verfarbung von Lippen und Haut).

Folgende Informationen sollen aus dem Abschnitt ‘Seltene Nebenwirkungen’ gestrichen werden:

Seltene Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Zahnfleischbluten, Gewichtszunahme, starke Schmerzen im Brustbereich (Angina pectoris),
Herzmuskelstérungen (zu den Anzeichen gehdren Midigkeit, Schmerzen im Brustbereich und
Herzpochen), HerzvergroRerung, Flissigkeitsansammlung im Bereich des Herzens, mangelnde
Koordination, Sprachschwierigkeiten, trockene Haut, Migrane, Sehstérungen oder Doppelsehen,
Ohrensausen, Schwindelgefuhl beim Aufstehen (insbesondere aus dem Sitzen oder Liegen), gesteigertes
Bediirfnis zum néchtlichen Wasserlassen, Schmerzen, ‘grippeartige’ Symptome, Schléfrigkeit,
BlutgefaBerweiterung, Dickdarmentziindung (zu den Anzeichen gehdren: Durchfall, in der Regel mit Blut
und Schleim vermischt, Bauchschmerzen, Fieber), Magenschleimhautentziindung (zu den Anzeichen
gehoren Schmerzen, Ubelkelt Erbrechen) erhehter—Dmelem@enﬁmgenaﬁewx—&uﬂewAnze{ehea

' aut);-Bereich auffélliger
chhte in der Lunge bel Blutuntersuchungen nachwelsbarer erhohter Kreatlmnsplegel als moglicher
Hinweis auf Nierenprobleme.
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