Information destinée aux patients

Lisez attentivement la notice d’emballage avant de prendre ou d’utiliser ce médicament.

Ce médicament vous a été remis personnellement sur ordonnance médicale. Ne le remettez donc pas a
d’autres personnes, méme si elles semblent présenter les mémes symptédmes que vous. En effet, ce
médicament pourrait nuire a leur santé.

Conservez cette notice d’emballage pour pouvoir la relire plus tard si nécessaire.

Thromboreductin®
Qu’est-ce que Thromboreductin et quand doit-il étre utilisé ?

Thromboreductin en gélules est utilisé pour traiter la thrombocytémie essentielle, et il a pour principe actif
I'anagrélide. Dans cette maladie, la moelle osseuse produit plus de thrombocytes que nécessaire et le
nombre trés élevé de ces thrombocytes peut provoquer de graves troubles de la circulation sanguine.
Thromboreductin permet de prévenir ce probléme en empéchant la formation excessive de thrombocytes.
En outre, Thromboreductin inhibe aussi I'agrégation des thrombocytes.

Selon prescription du médecin.

Quand Thromboreductin ne doit-il pas étre pris ?

Si vous faites une réaction d'hypersensibilité a I'anagrélide, le principe actif, ou a I'un des excipients (dont
le lactose (sucre du lait) et la cellulose microcristalline), ne prenez pas ce médicament. Si vous avez une
maladie cardiaque grave, des probleémes de rein ou de foie modérés a graves ou si vous étes en période
de grossesse ou d'allaitement, ne prenez pas Thromboreductin.

Quelles sont les précautions a observer lors de la prise de Thromboreductin ?

Si vous souffrez actuellement ou si vous avez souffert par le passé d’une insuffisance du foie ou des reins
ou d’'une maladie cardiaque, votre médecin décidera si vous pouvez prendre Thromboreductin ou non.
Informez votre médecin si vous présentez un allongement congénital ou familial de l'intervalle QT (constaté
a I'ECG, c'est-a-dire a I'électrocardiogramme), si vous prenez d'autres médicaments causant des
anomalies a I'ECG ou si vous avez de faibles taux sanguins d'électrolytes (p. ex. de potassium, de
magnésium ou de calcium).

Votre médecin contrblera vos paramétres sanguins avant le début du traitement par Thromboreductin et a
intervalles réguliers au cours du traitement.

Les médicaments contenant du sucralfate (pour traiter les ulcéres gastriques ou duodénaux) peuvent
réduire I'assimilation de Thromboreductin par le corps. Il existe un risque accru d’hémorragies majeures
lors d’une association avec I'acide acétylsalicylique.

En cas d’hémorragie, p. ex. hémorragies cutanées, hématémeése (vomissement de sang) ou de méléna
(évacuation de selles noires), il convient d’en informer immédiatement votre médecin traitant.

Informez votre médecin si vous prenez I'un des médicaments suivants:

- médicaments contre les troubles du rythme cardiaque, p. ex. sotalol, amiodarone;

- fluvoxamine pour le traitement des dépressions;
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médicaments pour le traitement des maladies cardiaques, p. ex. milrinone, énoximone, amrinone,
olprinone et cilostazol;

- acide acétylsalicylique (aspirine), une substance contenue dans de nombreux antalgiques et
médicaments pour faire baisser la fievre ainsi que pour la prévention de la formation de caillots
sanguins (anticoagulants);

- autres médicaments pour le traitement de maladies ayant des effets sur les plaquettes sanguines
(anticoagulants), p. ex. clopidogrel, prasugrel ou ticagrélor. En cas d’hémorragie, p. ex. nouvelles
hémorragies cutanées (ecchymoses/bleus), vomissements de sang ou selles noires (méléna), il
convient d’en informer immédiatement votre médecin traitant;

- omeéprazole pour diminuer la production de suc gastrique acide dans I'estomac;

- contraceptifs oraux («pilule»): si vous avez des diarrhées séveres pendant la prise de ce médicament,
la fiabilité de votre contraception orale peut étre diminuée; il est donc recommandé d’utiliser une
méthode de contraception supplémentaire (p. ex. préservatif). Consultez également I'information
destinée aux patients de votre contraceptif oral.

Pendant le traitement par Thromboreductin, vous devez prendre la dose exacte prescrite par votre

médecin. N’arrétez pas la prise ou ne réduisez pas la dose de Thromboreductin sans l'avis préalable de

votre médecin. Vous ne devez pas arréter la prise ou réduire la dose de ce médicament brutalement de
votre propre chef, étant donné que vous pourriez présenter un risque accru de complications
thrombotiques, comme un accident vasculaire cérébral, qui peuvent avoir une issue fatale.

Les signes et symptomes d’un accident vasculaire cérébral (infarctus cérébral) peuvent inclure un

engourdissement ou une perte soudaine de la sensibilité du visage, d’'un bras ou d’'une jambe, en

particulier d’'un c6té du corps, une confusion soudaine, des difficultés a parler ou a comprendre la parole,
une difficulté soudaine a voir d’'un ceil ou des deux yeux, une difficulté soudaine a marcher, des vertiges,
une perte d’équilibre ou un manque de coordination et un mal de téte soudain et intense sans cause
connue. Veuillez demander une aide médicale immédiate.

Un arrét ou une interruption de Thromboreductin entraine une augmentation du nombre de thrombocytes

dans votre sang dans un délai de quatre jours apreés l'arrét et atteint les valeurs antérieures au traitement,

voire les dépasse, dans un délai de 10 a 14 jours, de sorte que le risque de troubles circulatoires persiste.

Par conséquent, des examens doivent étre effectués réguliérement.

Thromboreductin contient du lactose: si votre médecin vous a informé(e) d’'une intolérance a certains

sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Les effets de Thromboreductin sur les activités qui requiérent toute votre attention sont inconnus. En raison

des effets secondaires possibles (p. ex. vertiges et nausées), il vous faudra user de prudence dans la

conduite de véhicules et |'utilisation d'outils ou de machines.

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous souffrez d’'une autre maladie, vous étes

allergique, vous prenez déja d’autres médicaments ou utilisez déja d’autres médicaments en usage

externe (méme en automédication !).

Thromboreductin peut-il étre pris pendant la grossesse ou l'allaitement ?

Si vous étes enceinte ou envisagez de I'étre, ne prenez pas Thromboreductin.
Pour les femmes en &ge de procréer, on recommandera d'utiliser un moyen contraceptif approprié.
Thromboreductin ne doit pas étre pris durant la période d'allaitement.
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Comment utiliser Thromboreductin ?

Prenez Thromboreductin en respectant toujours scrupuleusement les instructions de votre médecin. En cas
de doute, interrogez votre médecin ou votre pharmacien. A moins que votre médecin ne vous prescrive un
autre traitement, la dose initiale recommandée est de 0.5 a 1.0 mg par jour, cette dose doit &tre maintenue
pendant une semaine au moins. Au bout d'une semaine, la dose peut étre adaptée au cas par cas afin
d’obtenir la posologie optimale. L'augmentation de la dose quotidienne ne doit pas dépasser 0.5 mg par
semaine.

Il ne faut pas prendre de dose supérieure a 5 mg/jour. Aucune dose unitaire ne doit dépasser 2.5 mg. Si la
dose journalieére optimale le permet, il faut prendre Thromboreductin en doses fractionnées, a raison de 2x
par jour (toutes les 12 h) ou 3x par jour (toutes les 8 h). La prise de nourriture n'influe pas sur l'efficacité de
Thromboreductin.

Avec Thromboreductin, il s'agit d'un traitement de longue durée. L'efficacité du traitement doit étre
contrélée régulierement.

Ne changez pas de votre propre chef le dosage prescrit. Adressez-vous a votre médecin ou a votre
pharmacien si vous estimez que l'efficacité du médicament est trop faible ou au contraire trop forte.

Si vous avez oublié de prendre Thromboreductin en gélules, ne prenez pas de double dose pour
compenser, mais prenez la dose prescrite habituelle au moment habituel. Informez votre médecin de votre
oubli.

Si vous avez dépassé la dose prescrite, adressez-vous immédiatement a votre médecin ou aux urgences
de I'népital le plus proche.

N'arrétez pas la prise de Thromboreductin sans en parler au préalable a votre médecin. L'interruption de
Thromboreductin sur décision personnelle peut entrainer des complications sévéres (voir «Quelles sont les
précautions a observer lors de la prise de Thromboreductin?»).

Les patients agés utilisent la dose normalement destinée aux adultes.

Chez les enfants et les adolescents de moins de 18 ans, on dispose de trés peu d'expérience avec
Thromboreductin.

Quels effets secondaires Thromboreductin peut-il provoquer ?

Lors de la prise de Thromboreductin, les effets secondaires suivants peuvent survenir:
Tres fréquent (concerne plus d’un utilisateur sur 10)

Maux de téte

Fréquent (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 100)

Fatigue, sensation de vertiges, battements du coeur inhabituellement rapides, palpitations, fourmis dans les
mains ou dans les pieds, gonflements des mains ou des pieds, anémie, hypertension artérielle, douleurs
dorsales, nausée, diarrhée, troubles digestifs, insomnie, petites hémorragies cutanées, saignements du
nez, éruptions cutanées.

Occasionnel (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 1000)
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Hématomes, hémorragies, sécheresse de la bouche, difficultés respiratoires ou douleurs lors de la
respiration, douleurs, insuffisance cardiaque, troubles du rythme cardiaque, évanouissements, infection des
voies respiratoires, douleurs articulaires et musculaires, vomissements, ballonnements, constipation, maux
de ventre, faiblesse, nervosité, bourdonnements d'oreilles, troubles de la vue, conjonctivite, infection des
voies urinaires, insuffisance rénale, diminution du nombre de plaquettes sanguines, prise de poids,
dépression, migraine, diminution de la sensibilité de la peau au toucher et a la pression (hypoesthésie),
chute de cheveux, démangeaisons, augmentation de la pression dans les artéres pulmonaires (les signes
sont notamment: essoufflement, gonflement des jambes ou des chevilles et éventuellement coloration
bleuatre des lévres et de la peau).

Rare (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 10 000)

Fibrillation auriculaire, infarctus, angine de poitrine, défaillance cardiaque, crampes douloureuses des
artéres coronaires (au repos, le plus souvent la nuit ou tot le matin; angor dit «de Prinzmetal»), chute de
tension au lever, accumulation d'eau dans la plévre, pneumonie, asthme, changements de couleur de la
peau, brilures d'estomac, perte d'appétit, augmentation du besoin nocturne d'uriner, indisposition, frissons
et symptdmes grippaux.

Tres rare (concerne moins d’un utilisateur sur 10 000)

Troubles sévéres du rythme cardiaque (tels que torsades de pointes).

Cas isolés

Fibrose pulmonaire, néphrite.

Fréquence inconnue (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles)

Accident vasculaire cérébral suite a I'arrét brutal du traitement.
Si vous remarquez des effets secondaires, veuillez en informer votre médecin, votre pharmacien. Ceci vaut
en particulier pour les effets secondaires non mentionnés dans cette notice d’emballage.

A quoi faut-il encore faire attention ?

Ce médicament ne doit pas étre utilisé au-dela de la date figurant aprés la mention «EXP» sur le récipient.
Les gélules ne doivent pas étre utilisées si elles présentent des altérations de couleurs, des fissures a leur
surface ou une perte de rigidité.

Remarques concernant le stockage
Conserver a 15-30°C, a I'abri de la lumiére et hors de portée des enfants.
Mention concernant I'élimination des médicaments

Ne jetez aucun médicament avec les eaux usées ou les ordures ménagéres. Rapportez les médicaments
périmés ou qui ne sont plus utilisés dans les ménages dans un point de remise (pharmacies, drogueries,
cabinets médicaux) ou un centre de collecte. Ces mesures permettront de protéger I'environnement.
Pour de plus amples renseignements, consultez votre médecin ou votre pharmacien qui disposent d’'une
information détaillée destinée aux professionnels.
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Que contient Thromboreductin ?

Principes actifs

Anagrélide sous la forme de chlorhydrate d'anagrélide
Excipients

Lactose monohydraté, povidone, crospovidone, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium, dioxyde
de titane (E171), colorant indigotine (E132), gélatine, eau.

Numéro d’autorisation

59031 (Swissmedic)

Ou obtenez-vous Thromboreductin ? Quels sont les emballages a disposition sur le marché ?

En pharmacie, sur ordonnance médicale.
Thromboreductin existe aux dosages et dans les emballages suivants:
0.5 mg en emballages de 42 et 100 gélules

Titulaire de I’autorisation

OrPha Swiss GmbH, 8700 Kiisnacht

Cette notice d’emballage a été vérifiée pour la derniére fois en juin 2026 par I'autorité de contréle
des médicaments (Swissmedic).
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