Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Hydrea 500 mg kovat kapselit
hydroksikarbamidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydrea on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Hydreaa
Miten Hydreaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hydrean sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk wWN =

1. Mitd Hydrea on ja mihin sitd kiytetadn

Hydrea on sytostaatti eli lddkevalmiste, joka vahentda solun jakautumista nopeasti jakautuvissa
soluissa, kuten sydpésoluissa. Tdmaé johtaa solujen kuolemaan.

Hydreaa kaytetdan kroonisen leukemian (verisyopd) sekd joidenkin muiden verisairauksien hoitoon.

Hydroksikarbamidia, jota Hydrea sisdltd4, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Hydreaa

Ali ota Hydreaa

- jos olet allerginen hydroksikarbamidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on vdhdinen méaéra verihiutaleita, punasoluja tai valkosoluja veressa

- jos olet raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkérin kanssa ennen kuin otat Hydreaa:

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on heikentynyt luuydintoiminta (varmistetaan verikokeella)

- jos olet ikddntynyt. Annosta saatetaan joutua sovittamaan pienemmaksi.

- jos aiot rokotuttaa itsesi

- jos olet aiemmin saanut sddehoitoa

- jos sinulla on foolihapon puutos

- jos parhaillaan saat tai olet aiemmin saanut interferonihoitoa.

- jos sinulla on diabetes ja kaytét jatkuvatoimista glukoosinseurantaa (CGM) verensokerisi
mittaamiseen. Hydroksikarbamidi (tunnetaan my6s nimelld hydroksiurea) voi aiheuttaa
joissakin mittalaitteissa virheellisen korkeita glukoosiarvoja. Tdma voi johtaa runsaampaan



insuliinin kdytt66n kuin on tarpeen, mikéa johtaa alhaiseen verensokeripitoisuuteen
(hypoglykemia). Keskustele jatkuvatoimisen glukoosinseurannan maéranneen ladkéarin kanssa,
onko kayttdé Hydrea-hoidon aikana turvallista.

Pitkdaikaista hydroksikarbamidihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu sekundaarista leukemiaa ja
ihosydpdd. Suojaa ihosi auringolta ja tarkasta ihosi sddnnéllisesti Hydrea-hoidon aikana ja hoidon
padtyttyd. Myos ladkarisi tarkastaa ihosi tavanomaisten seurantakdyntien yhteydessa.

Jos verikokeissa todetaan hemolyyttinen anemia (sairaus, jossa punasoluja tuhoutuu nopeammin kuin
keho pystyy tuottamaan niitd), 1ddkari lopettaa Hydrea-hoidon.

On tarkedd nauttia runsaasti nestettd hoidon aikana.

Lapset ja nuoret
Hydrean turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut ladkevalmisteet ja Hydrea

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttéanyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd. Hoidon tehoon voi vaikuttaa se, ettd tdmén ladkkeen kanssa samanaikaisesti
kdytetddn joitakin muita lddkkeitd. Hoitavan ladkarin tulee siksi olla tietoinen muista kdyttdmistdnne
ladkkeista.

Hydrea-valmisteen yhtdaikainen kdytto luuytimeen vaikuttavien lddkeaineiden (esim. sytostaatit) tai
sddehoidon kanssa, voi nostaa haittavaikutusten riskia.

Hydrea-valmisteen yhtdaikainen kaytto eldvid viruksia siséltdvien rokotteiden kanssa voi nostaa
haittavaikutusten riskia.

Hydrea voi nostaa virtsahapon mééraa veressasi, siksi voi olla tarpeen muuttaa korkean
virtsahappomaééran hoitoon tarkoitettujen ladkeaineiden, kuten allopurinolin, annosta.

HIV-potilailla, jotka ovat saaneet hydroksikarbamidia yhdessé antiretroviraalisten lddkkeiden
(didanosiini, stavudiini) kanssa, on esiintynyt haimatulehdusta (my®6s kuolemaan johtanutta) ja
maksavaurioita sekd vaikeaa ddreishermoston neuropatiaa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Koska sikivaurion vaara on mahdollinen, Hydreaa ei saa kdyttdad raskauden aikana.
Hydreaa ei saa kdyttdd imetyksen aikana. Imettdminen on keskeytettdvd Hydrea-hoidon ajaksi.
Hydroksikarbamidi voi olla haitallista DNA:lle eli solujen geneettiselle materiaalille.

Hydroksikarbamidi voi my0s aiheuttaa muutoksia sperman tuotannossa. Sperman talteenottoa ennen
hoidon aloittamista tulee harkita. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva tehokasta
ehkéisyad koko Hydrea-hoidon ajan ja vield vdhintddn 6 kuukauden ajan hoidon paattymisestd. Hydrea-
hoitoa saavien miesten on kdytettdva tehokasta ehkédisyd koko hoidon ajan ja vield vahintaan

3 kuukauden ajan hoidon paattymisesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Hydrea sisaltaa laktoosia ja natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltda laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 1d4dkarisi kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisédltdd 11,66 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per kapseli. Tdma
vastaa 0,6 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Hydreaa otetaan

Ota tétd l1adkettd juuri siten kuin ladkéri on maardannyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Annoksen maérdd l1adkari, joka sovittaa sen yksilollisesti.

Kapselit on nieltdva kokonaisina.

Hydrea-kapseleita on késiteltdva varovaisuutta noudattaen. Pidd Hydrea poissa lasten ja
lemmikkieldinten ulottuvilta. Seuraavat varotoimenpiteet estdvat altistumista:

- Pese kédet pesuaineella ja vedelld valmisteen késittelyn jélkeen tai kdytd suojakésineita.
- Jos kapselit hajoavat tai liukenevat, pese kddet huolellisesti vedelld.

Kaytto lapsille
Hydrean turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Jos otat enemmin Hydreaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Hydreaa
Ala3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos olet unohtanut ottaa
annoksen, ota yhteys ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee seuraavia oireita: kuumetta, yskas,
hengitysvaikeuksia; ndmaé voivat olla merkki vakavasta keuhkosairaudesta (esiintymistiheys
tuntematon).

Laidkkeen kayton yhteydessé on raportoitu korkeaa kuumetta ja samanaikaisia maha-suolikanavan,
keuhkojen, luuston ja lihaksiston, maksan ja sapen, ihon tai verenkiertoelimistén oireita, jotka voivat
ilmaantua usean viikon kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos sinulle nousee korkea kuume, ota yhteys
ladkariin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla 10:std)

- heikentynyt luuytimen toiminta (hoitotauon aikana luuytimen toiminta palautuu jélleen).

- vahentynyt verisolujen maéra (leukopenia ja neutropenia), joka voi johtaa infektioherkkyyteen
(potilailla, jotka kayttdvat HIV:n hoitoon tarkoitettuja 1ddkkeitd [didanosiinia, stavudiinia], jotka
vihentdvat CD4-soluja)



- vahentynyt verihiutaleiden (trombosyyttien) maaréd, joka voi johtaa kohonneeseen
verenvuotoriskiin.

- anemia, josta voi olla seurauksena paansarkyd, vadsymystd ja voimattomuutta

- ruokahaluttomuus

- haimatulehdus (potilailla, jotka kédyttdvdat HIV:n hoitoon tarkoitettuja 1ddkkeitd [didanosiinia,
stavudiinia], haimatulehdus voi johtaa kuolemaan)

- pahoinvointi ja oksentelu

- ripuli

- suun limakalvojen tulehdus

- ummetus

- vatsadrsytys, mahavaivat

- limakalvotulehdus

- ihottuma

- hiusten 1aht6

- ihon verisuoniston tulehdukset ja siihen liittyvét haavat (usein yhteydessd samanaikaiseen tai
aikaisempaan interferonihoitoon)

- tulehdus iholla, ihon alla tai viereisissad lihaksissa

- punoittava ihottuma, jossa punoitus esiintyy usein kasvoissa, késisséd ja jaloissa.

- ihon kuoriutuminen

- haavaumat ihossa

- pigmenttildiskat ihossa

- ihon ja kynsien kuihtuminen

- virtsahapon ja -aineiden méardn nousu veressa

- kreatiniinin mé&&ran nousu veressa

- virtsaamisvaikeudet

- vahentynyt sperman tuotanto

- kuume

- vilunvéristykset

- voimattomuus

- yleinen sairaudentunne.

Yleiset (saattavat esiintya enintddn 1 kayttajalla 10:std)

- ihosy0pa (potilailla, jotka ovat kdyttdneet Hydrea-valmistetta pitkdan)

- ajan ja paikan tajun hdmartyminen

- hallusinaatiot

- kouristukset

- padnsarky

- huimaus

- késien ja jalkojen hermovaikutukset (perifeerinen neuropatia)

- uneliaisuus

- keuhkokomplikaatiot ja hengenahdistus

- maksavaurio (potilailla, jotka kdyttavat HIV:n hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd [didanosiinia,
stavudiinia], maksavaurio voi johtaa kuolemaan)

- maksaentsyymien madran nousu veressa

- heikentynyt sappinesteen virtaus

- maksatulehdus.

Harvinaiset (saattavat esiintya enintadn 1 kayttajalla 1000:sta)

- paikalliset kudoskuoliot, jotka ovat seurausta ihon verisuoniston tulehduksista ja niihin
liittyvista haavaumista (usein yhteydessa aikaisempaan tai samanaikaiseen interferonihoitoon)

- epdnormaalit verikoetulokset ja munuaistoiminnan mahdollinen heikkeneminen, joka johtuu
tuhoutuvan kasvaimen kuona-aineista (tuumorilyysioireyhtyma).

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- pigmenttildiskat kynsissa
- ihon tulehdus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevia ldiskia iholle ja johon voi liittyd nivelkipua



- hemolyyttinen anemia (sairaus, jossa punasoluja tuhoutuu nopeammin kuin keho pystyy
tuottamaan niitd).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Hydrean sdilyttiminen

Sailyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamadiran jalkeen (EXP). Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisadlto ja muuta tietoa
Mita Hydrea sisdltaa

- Vaikuttava aine on hydroksikarbamidi. Yksi kapseli sisédltdd 500 mg hydroksikarbamidia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 42,2 mg, vedetén dinatriumfosfaatti, vedeton
sitruunahappo, magnesiumstearaatti, liivate, erytrosiini (E127), indigokarmiini (E132),
titaanidioksidi (E171) ja keltainen rautaoksidi (E172), seké shellakka, musta rautaoksidi (E172),
propyleeniglykoli (E1520) ja vikevd ammoniakki (E527) painomusteen ainesosina.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Hydrea-kapselit ovat kovia kaksiosaisia kapseleita, joiden toinen puolikas on vaaleanpunainen ja
toinen vihred. Kapselit on merkitty “CHP 500” mustalla painovarilla.

Pakkauskoko: 100 kapselia lasipurkissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmistaja

Latina Pharma S.p.A.
Via Murillo,7,

04013 Sermoneta (LT),


www‐
http://www.fimea.fi

Italia

tai

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Stralle 378,
93055 Regensburg

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.12.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Hydrea 500 mg harda kapslar
hydroxikarbamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Hydrea dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Hydrea

Hur du tar Hydrea

Eventuella biverkningar

Hur Hydrea ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SRR e

1. Vad Hydrea idr och vad det anvénds for

Hydrea ér ett cytostatikum det vill séga ett ldkemedel som minskar celldelning hos celler som delar sig
snabbt, sasom cancerceller. Detta leder till att cellerna dor.

Hydrea anvdnds mot kronisk leukemi (blodcancer) samt vissa andra typer av blodsjukdomar.
Hydroxikarbamid som finns i Hydrea kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Hydrea

Ta inte Hydrea

- om du dr allergisk mot hydroxikarbamid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har 1ag halt av blodplittar, roda- eller vita blodkroppar i blodet
- omdu dr gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Hydrea:

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du har nedsatt benmargsfunktion (bestdms med hjalp av blodprov)

- om du &r dldre. Lagre doser kan kravas.

- om du har for avsikt att vaccinera dig

- om du tidigare har fétt stralbehandling

- om du har folsyrabrist

- om du for narvarande far eller nyligen har fatt behandling med interferon.

- om du har diabetes och anvéander kontinuerlig glukosmétning (CGM) for att méta ditt
blodsocker. Hydroxikarbamid (dven kallat hydroxiurea) kan paverka och visa felaktigt for hoga
blodsockervéarden fran vissa CGM-system. Detta kan leda till att mer insulin anvédnds &dn



nodvandigt, vilket leder till 1dgt blodsocker (hypoglykemi). Tala med den ldkare som forskrivit
CGM om huruvida det &r sdkert att anvdnda det nér du tar Hydrea.

Sekundar leukemi och hudcancer har rapporterats hos patienter som fatt langtidsbehandling med
hydroxikarbamid. Du maste skydda huden fran solljus och sjadlv undersoka huden regelbundet under
behandlingens gang samt efter att behandlingen med Hydrea har avslutats. Din ldkare kommer ocksa
att undersoka din hud i samband med aterkommande uppféljningsbesok.

Om hemolytisk anemi (en sjukdom dér réda blodkroppar forstors snabbare dn de bildas) upptécks efter
att dina blodprover har kontrollerats kommer din ldkare att avsluta behandlingen med Hydrea.

Det &r viktigt att inta rikligt med vétska under behandlingen.

Barn och ungdomar
Sédkerhet och effekt for Hydrea for barn har inte faststéllts.

Andra likemedel och Hydrea

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra
lakemedel. Behandlande lékare behover darfor kéanna till sadan samtidig medicinering.

Samtidig anvdandning av Hydrea med andra ldékemedel som paverkar benmérgen (t.ex. cytostatika)
eller strdlbehandling kan oka risken for vissa biverkningar.

Samtidig anvdndning av Hydrea och levande vacciner kan 6ka risken for biverkningar.

Hydrea kan 6ka koncentrationen av urinsyra i blodet. Dosen av ldkemedel som anvdnds mot héga
halter urinsyra, t.ex. allopurinol, kan déarfér behéva dndras.

Hos patienter som behandlats med Hydrea i kombination med likemedel mot HIV -infektion
(didanosin, stavudin) har inflammation i bukspottkorteln och leverskada (i vissa fall har dessa
biverkningar lett till doden), liksom nervpaverkan i hander och fotter (perifer neuropati), uppkommit.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1akemedel.

Risk for fosterskadande effekt. Hydrea ska ej anvédndas under graviditet.
Hydrea ska inte anvdndas under amning. Amning ska avbrytas under behandling med Hydrea.
Hydroxikarbamid kan vara skadligt for DNA, det genetiska materialet i celler.

Hydroxikarbamid kan ocksa paverka spermieproduktionen. Mojligheten att djupfrysa sperma fére
behandlingen bor 6vervégas. Fertila kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel under tiden som
de far Hydrea och i ytterligare minst sex manader efter avslutad behandling. Méan som behandlas med
Hydrea maste anvinda effektiva preventivmedel under behandlingen och i ytterligare minst tre
manader efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.



Hydrea innehaller laktos och natrium
Detta likemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan
du tar detta lakemedel.

Detta ldkemedel innehaller 11,66 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per kapsel. Detta
motsvarar 0,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Hydrea

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osédker. Dosen bestdms av ldkaren, som avpassar den individuellt for dig.

Kapslarna sviljes hela.

Hydrea-kapslarna ska hanteras med forsiktighet. Hall Hydrea borta fran barn och husdjur. Féljande

atgarder forhindrar exponering:

- Tvaitta handerna med tval och vatten efter varje hantering av produkten eller anvéand
skyddshandskar.

- Om kapseln gar sonder eller 16ses upp ska hianderna tvittas omsorgsfullt med vatten.

Anvandning for barn
Séakerhet och effekt for Hydrea for barn har inte faststillts.

Om du har tagit for stor mdngd av Hydrea

Om du fatt i dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Hydrea
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta din ldkare om du har glomt att ta
dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om du upplever féljande symtom: feber, hosta eller
andningssvarigheter. Dessa kan vara tecken pa allvarlig lungsjukdom (ingen kénd frekvens;
forekommer hos ett okant antal anvandare).

Hog feber och samtidiga symtom i mag-tarmkanalen, lungorna, skelettet och musklerna, levern och
gallan, huden eller blodomloppet har rapporterats vid anvdandning av ldkemedlet. Dessa kan uppsta
flera veckor efter att anvindningen av lidkemedlet pabérjats. Om du far hog feber, kontakta lakare.

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)

- minskad benmargsaktivitet (vid behandlingsuppehall kar produktionen igen).

- 1agt antal vita blodkroppar (leukopeni och neutropeni), vilket kan leda till 6kad
infektionskanslighet (hos patienter som &ven behandlas med ldkemedel mot HIV -infektion
(didanosin, stavudin) &ven minskning av CD4-celler)

- lagt antal blodplattar (trombocytopeni), vilket kan leda till 6kad blodningsrisk



blodbrist (anemi), vilket kan leda till huvudviérk, trotthet och svaghet

aptitldshet

inflammation i bukspottkorteln (hos patienter som dven behandlas med ldkemedel mot
HIV-infektion (didanosin, stavudin) har bukspottkértelinflammation ibland lett till déden)
illaméende och krakningar

diarré

inflammation i munslemhinnan

forstoppning

magirritation/magbesvéar

slemhinneinflammation

hudutslag

haravfall

inflammation i hudens blodkarl med atf6ljande sar (oftast i samband med samtidig eller
tidigare behandling med interferon)

inflammation i hud, underhud eller angransande muskler

hudutslag med rodnad, dir rodnaden ofta upptrader i ansiktet eller pa armar och ben/hédnder
och fotter

avflagnande hud

sar i huden

pigmentfldckar i huden

hud- och nagelfértvining

okad méangd av urinsyra och urindmne i blodet

okad méangd kreatinin i blodet

urineringssvarigheter

minskad spermieproduktion

feber

kéldrysningar

kraftloshet

sjukdomskénsla.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

hudcancer (hos patienter som har behandlats med Hydrea under ldng tid)
desorientering

hallucinationer

krampanfall

huvudvark

yrsel

nervpaverkan i hander och fotter (perifer neuropati)

dasighet

lungkomplikationer med andnéd

leverskada (hos patienter som dven behandlas med ldkemedel mot HIV -infektion (didanosin,
stavudin) har leverskada ibland lett till doden)

okad méangd leverenzymer i blodet

forsvarat gallflode

leverinflammation.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare)

lokal vdvnadsdéd som en foljd av inflammation i hudens blodkérl med étféljande sar (oftast i
samband med samtidig eller tidigare behandling med interferon)

onormala blodvarden och mojligtvis férsamrad njurfunktion orsakad av restprodukter av den
sonderfallande tumoren (tumorlyssyndrom).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

pigmentflackar i naglar

inflammation i huden som orsakar roda, fjillande flackar och som kan férekomma samtidigt
med smarta i lederna

hemolytisk anemi (en sjukdom dér roda blodkroppar forstérs snabbare &n de bildas).



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Hydrea ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydroxikarbamid. En kapsel innehaller 500 mg hydroxikarbamid.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat 42,2 mg, vattenfritt dinatriumfosfat, vattenfri
citronsyra, magnesiumstearat, gelatin, erytrosin (E127), indigokarmin (E132), titandioxid
(E171) och gul jarnoxid (E172) samt shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520)
och koncentrerad ammoniak (E527) i tryckfargen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hydrea kapslar ar harda kapslar vars ena halva ar ljusréd och andra halva gron. Kapslarna ar markta
med ”CHP 500” i svart tryckfarg.

Forpackningsstorlek: 100 kapslar i en glasburk.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

Latina Pharma S.p.A.
Via Murillo,7,

04013 Sermoneta (LT),
Italien

eller


http://www.fimea.fi

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Stralle 378,
93055 Regensburg

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 03.12.2024
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