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AGRYLIN®
cloridrato de anagrelida

APRESENTACAO
Cépsulas duras contendo 0,5 mg de anagrelida. Embalagem com 100 cépsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém 0,61 mg de cloridrato de anagrelida, equivalente a 0,5 mg de base livre.

Excipientes: povidona, lactose, lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona e estearato de magnésio.
Caépsula dura: didxido de titanio, gelatina e tinta preta.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

AGRYLIN é indicado como terapia de segunda linha para o tratamento de pacientes com trombocitemia essencial (uma
doenca que ocorre quando a medula dssea produz células sanguineas em grandes quantidades, conhecidas como
plaquetas). Muitas plaquetas no sangue podem causar sérios problemas, como trombose (formagdo de um coagulo de
sangue dentro de um vaso sanguineo, obstruindo o fluxo de sangue através do sistema circulatério). AGRYLIN age sobre
a medula dssea, impedindo-a de produzir muitas plaquetas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O modo como AGRYLIN atua no organismo para reduzir a contagem de plaquetas ndo é totalmente compreendido.
Sabe-se que AGRYLIN reduz o nimero de plaquetas produzidas pela medula 6ssea, 0 que resulta em uma redugéo
da contagem plaquetaria, mais préximos dos niveis normais. Por esta razdo, AGRYLIN é utilizado para tratar
pacientes com trombocitemia.

Embora AGRYLIN reduza a contagem plaquetéria, ele ndo afeta o processo natural de coagula¢do sanguinea no
organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o use AGRYLIN se:

o Tiver problemas hepaticos graves (problemas no figado);

o Nasceu ou tem histérico familiar de intervalo QT prolongado (observado em exame de eletrocardiograma (ECG):
registro elétrico do coracdo), ou se estiver usando medicamentos que afetam os resultados de ECG ou se vocé tem
niveis baixos de eletrélitos no sangue, como potéssio, magnésio ou célcio;

o Se for sensivel (alérgico), ou tiver alguma reacdo alérgica a anagrelida ou a qualquer um dos componentes da
férmula.

Este medicamento ndo é recomendado para criangas menores de 7 anos de idade devido a falta de estudos
nessa populacéo.

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

ADVERTENCIAS

AGRYLIN s6 deve ser usado em caso de absoluta necessidade e sob cuidados especiais (por exemplo, doses
menores) se Voce tiver ou ja teve alguma das seguintes condicdes:

¢ Doengcas cardiacas;

o Problemas hepéticos;

e Problemas renais;

¢ Doencas pulmonares;

o Estiver gravida ou amamentando.

Se alguma das situagGes acima se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar o medicamento.

Hemorragia (perda de sangue)

Este medicamento pode aumentar o risco de hemorragia (perda de sangue). Informe ao seu médico imediatamente
se vocé notar qualquer hemorragia ou hematoma incomum, sangue na urina ou nas fezes, ou identificar pontos
vermelhos em sua pele. Em combinagdo com o &cido acetilsalicilico, hd& um aumento de risco de hemorragias. Se,
por qualquer razéo, vocé ja tiver risco de aumento de sangramento, deve conversar com o seu médico. Os pacientes
devem ser monitorados durante o tratamento quanto a sangramentos, incluindo aqueles que estdo recebendo terapia
concomitante com outros farmacos que podem causar sangramento (por exemplo, varfarina, milrinona, enoximona,
amrinona, olprinona, cilostazol, clopidogrel, fluoxetina e paroxetina).

Toxicidade cardiovascular



Este medicamento pode causar efeitos indesejaveis no coragdo. Informe ao seu médico imediatamente se vocé
apresentar dor no peito, aperto ou desconforto, diminuicdo da producéo de urina, dilatagdo das veias do pescoco,
fadiga extrema, batimento cardiaco acelerado, pulsante ou irregular, dor ou desconforto nos bracos, mandibula, costas
0U pescoco, nduseas ou vomitos, sudorese, inchaco do rosto, dedos, pés ou pernas, dificuldade para respirar ou ganho
de peso. Estes podem ser sinais de um problema cardiaco grave.

Toxicidade pulmonar

Este medicamento pode causar efeitos indesejaveis nos pulmdes. Informe ao seu médico imediatamente se vocé tiver
problemas respiratorios, tosse, febre, batimentos cardiacos rapidos e falta de ar. Estes podem ser sintomas de um
problema pulmonar.

Risco trombético

A interrupgdo abrupta do tratamento ou redugdo substancial da dose de anagrelida devem ser evitadas devido ao risco
de aumento repentino na contagem de plaquetas, o que pode levar a potenciais complicagdes trombaticas fatais, como
infarte cerebral (veja o item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”). Em caso de sinais e sintomas
sugestivos de complicaces tromboticas (como calor, vermelhiddo e inchaco nos membros inferiores, fraqueza,
problemas de fala e problemas de equilibrio e caminhar), procure orientagdo médica.

Criancas (menores de 7 anos)
AGRYLIN néo deve ser utilizado por criangas menores de 7 anos de idade.

PRECAUCOES

Gravidez e amamentacéo

AGRYLIN ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas. Informe ao seu médico se estiver gravida ou se planejar
engravidar. Use uma forma confidvel de contraceptivo quando tomar este medicamento. Fale com o seu médico se
voceé precisar de aconselhamento sobre métodos para evitar a gravidez.

AGRYLIN ndo deve ser utilizado durante a amamentacdo. Informe ao seu médico se estiver amamentando ou se
vocé planejar amamentar o seu bebé. A escolha deve ser de parar de amamentar ou interromper o tratamento,
dependendo do aconselhamento do médico ou do cirurgido dentista.

Categoria C de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientac@o médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacédo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactagédo
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Dirigir ou operar maquinas

Hé relatos de que o uso de AGRYLIN pode prejudicar a sua capacidade de operar maquinas ou conduzir veiculos. Se
vocé apresentou tonturas durante o tratamento com AGRYLIN, ndo deve conduzir veiculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas. A resposta individual pode variar.

Atencdo: Contém lactose (tipo de aglicar) abaixo de 0,25 g/capsula dura.
Se tiver intolerancia a alguns aglcares, contate 0 seu médico antes de tomar as capsulas.
Atencéo diabéticos: Contém agucar.

Exames de sangue e outros monitoramentos

Os exames regulares de sangue serdo feitos no inicio do tratamento e, depois, em intervalos. 1sso auxiliard o seu
médico a monitorar a agdo do AGRYLIN. Se vocé tem problemas nos rins ou no figado, o seu médico ira monitora-
los enquanto estiver tomando AGRYLIN.

O seu médico pode realizar testes em seu coragdo antes de iniciar o tratamento com AGRYLIN. Além disso, o0 seu
médico ird monitorar a sua condicdo cardiaca durante o tratamento.

Interacfes medicamentosas

E importante que vocé mantenha uma lista escrita de todos os medicamentos sob prescricdo médica e sem prescricio
que vocé esta tomando; bem como quaisquer produtos, tais como vitaminas, minerais ou outros suplementos
dietéticos. Vocé deve trazer esta lista com vocé cada vez que visitar o médico ou se vocé estiver internado em um
hospital. Esta lista também é uma informacao importante para levar com vocé em caso de emergéncias.

Vocé deve informar ao médico sobre a necessidade do uso de qualquer outro medicamento durante o tratamento com
AGRYLIN. Informe seu médico se estiver tomando os seguintes medicamentos:

o Medicamentos usados para problemas cardiacos, como milrinona, enoximona, amrinona, olprinona e cilostazol;

e Acido acetilsalicilico, usado para o tratamento de dor leve a moderada, como dores de cabeca;

o Outros medicamentos utilizados para tratar doencas que afetam as plaquetas no seu sangue, como clopidogrel;

¢ Teofilina, usada no tratamento de asma grave e problemas respiratorios;

¢ Medicamentos que podem alterar o ritmo cardiaco, como sotalol e amiodarona;



o Fluvoxamina, usada no tratamento de depressao;

e Ciprofloxacino, um antibidtico;

e Omeprazol, usado no tratamento de problemas gastrointestinais, como refluxos esofagico e duodenal e Ulceras
gastricas;

o Contraceptivos orais: se vocé tiver diarreia forte enquanto estiver tomando este medicamento, a eficacia dos
contraceptivos orais pode ser reduzida e o0 uso de um método extra para contracepcao é recomendado (por exemplo,
preservativo). Veja as instrucfes na bula da pilula anticoncepcional que vocé esta tomando.

AGRYLIN ou esses medicamentos podem ndo funcionar corretamente se tomados em conjunto.

AGRYLIN ndo interage com a digoxina e varfarina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencéo: Contém o corante dioxido de titanio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

AGRYLIN é uma cépsula dura branca contendo pé branco, com o logo “S” de Shire na tampa e a inscrigdo “063”
no corpo em tinta preta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

O tratamento deve ser iniciado de acordo com a dosagem recomendada por seu médico. A quantidade de capsulas que
voce ird tomar vai depender da sua condi¢do; seu médico vai prescrever a melhor dosagem para vocé. A dose inicial
usual é de 1 mg (equivalente a uma capsula de 0,5 mg duas vezes ao dia), durante pelo menos uma semana. Apos esse
periodo, 0 seu médico podera aumentar ou diminuir o nimero de cépsulas a fim de encontrar a dose mais adequada
para vocé e que trate a sua doenca de forma mais eficaz.

Nao tome mais capsulas de AGRYLIN além do que foi prescrito pelo seu médico.

Como usar

As capsulas devem ser tomadas com um pouco de liquido. VVocé ndo deve abrir a capsula e diluir o contedo em agua
ou ainda mastiga-la. Vocé deve tomar o medicamento todos os dias, aproximadamente no mesmo hordrio indicado
pelo médico. E importante tomar AGRYLIN aproximadamente no mesmo horério todos os dias para que haja uma
quantidade regular na corrente sanguinea.

AGRYLIN pode ser tomado durante ou depois das refei¢cdes ou em jejum.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar o medicamento no horério marcado, tome-o assim que lembrar. A préxima cépsula
deveréa ser tomada no horario marcado anteriormente pelo médico.

N&o tome uma dose dupla de AGRYLIN para compensar uma dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas em pacientes utilizando AGRYLIN como parte de um estudo clinico ou que estejam
utilizando AGRYLIN devido a prescricdo médica:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca;
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia, retencdo de
fluidos (liquidos), tontura, taquicardia, palpitagfes (batimentos cardiacos fortes ou irregulares), diarreia, vomitos,
dor abdominal, nausea, flatuléncia (gases), erupgao cutanea, cansaco e hipoestesia (diminuigdo de sensibilidade);

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(baixos niveis de plaquetas), pancitopenia (reducéo das células vermelhas e brancas do sangue, além das plaquetas),
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perda de peso, sincope (desmaios), amnésia, parestesia (sensacdo de formigamento, frio, queimacéao), boca seca,
depressdo, confusdo, insdnia, nervosismo, taquicardia ventricular (batimento cardiaco rapido), taquicardia
supraventricular (batimento cardiaco rapido anormal), insuficiéncia cardiaca congestiva (quando o coracdo ndo
bombeia sangue o suficiente para o corpo), fibrilacdo atrial (batimento cardiaco rapido e irregular), arritmia (batimento
cardiaco irregular), derrame pleural (acimulo excessivo de fluidos ao redor dos pulmdes), hipertensdo pulmonar
(pressdo alta na artéria pulmonar), dispneia (falta de ar), epistaxe (sangramento nasal), hemorragia gastroinstestinal
(sangramento no trato gastrointestinal), pancreatite (inflamacdo no pancreas), dispepsia (indigestdo), constipacéo,
anorexia, equimose (escape de sangue para os tecidos, causando manchas), alopecia (perda de cabelos ou de pelos),
prurido (coceira), descoloracdo da pele, artralgia (dor articular), mialgia (dor muscular), dores nas costas, edema
(inchaco), dor no peito, febre, calafrios, mal-estar, fraqueza, hemorragia (sangramento), hipertenséo (pressao alta),
pneumonia, enzimas hepaticas elevadas, impoténcia e perda de apetite;

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ganho de peso,
enxaqueca, sonoléncia, disartria (distirbio de fala), coordenagdo anormal, diplopia (visdo dupla), visdo anormal,
zumbido, infarto do miocardio (ataque cardiaco), cardiomiopatia, cardiomegalia (aumento no tamanho do coragao),
derrame pericardico (acimulo excessivo de fluidos ao redor do coracdo), angina pectoris (dor no peito ou desconforto
devido a um fluxo sanguineo limitado no musculo do corac¢do), infiltracdo pulmonar, gastrite, colite (inflamacgéo do
intestino grosso), sangramento gengival, insuficiéncia renal (comprometimento no funcionamento dos rins), sintomas
semelhantes aos da gripe, dor, astenia (fraqueza), hipotensdo postural (queda de pressdo devido a uma mudanca na
posi¢do corporal), vasodilatacdo (aumento do volume dos vasos sanguineos), pele seca, noctdria (necessidade de
urinar a noite) e aumento da creatinina sanguinea;

Reacdo de frequéncia desconhecida: torsade de pointes (ritmo cardiaco anormal), doenca pulmonar instersticial,
incluindo pneumonite e alveolite alérgica (inflamacdo nos pulmdes), hepatite, nefrite tubulointersticial (inflamag&o
dos rins), angina prinzmetal (dor no peito durante o repouso), infarto (acidente vascular) cerebral (AVC).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em doses mais elevadas que as recomendadas, pacientes apresentaram baixa pressdo sanguinea, com eventual
hipotensdo (presséo baixa), aceleragéo dos batimentos cardiacos e vomitos.

Pode acontecer uma redugdo significativa nos niveis plaquetarios com ocorréncia de sangramentos. VVocé deve
procurar seu médico para que ele possa tomar as medidas necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas
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