Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Hydroxyurea medac 500 mg kapseli, kova
hydroksikarbamidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisdltda sinulle
tarkeita tietoja.

. Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavad, kdaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on méadrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kaytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydroxyurea medac on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Hydroxyurea medacia
Miten Hydroxyurea medacia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hydroxyurea medacin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRR e

1. Mita Hydroxyurea medac on ja mihin sita kdytetaan

Hydroxyurea medac sisdltdd vaikuttavana aineena hydroksikarbamidia, joka kuuluu tiettyjen verisairauksien
hoitoon kéaytettdvien ladkeaineiden ryhmaéén ja hdiritsee sydpasolujen lisdantymista.

Ladkari on madrannyt sinulle tatd ladkettd verisairauksien hoitoon (luuytimen kasvaimia: krooninen
myelooinen leukemia, essentiaalinen trombosytemia ja polysytemia vera).

Hydroksikarbamidia, jota Hydroxyurea medac siséltia, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin otat Hydroxyurea medacia

Ala ota Hydroxyurea medacia

. jos olet allerginen hydroksikarbamidille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
. jos verisolujesi maérd on liian alhainen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Hydroxyurea medacia.

Hydroksikarbamidihoito vaatii erittdin huolellista valvontaa. Ennen hoitoa ja sen aikana sinulle tehddan
verikokeita, jotta varmistetaan, ettd sinulla on tdmén ladkkeen saamiseen riittava verisolumééra seka riittava
munuaisten ja maksan toiminta. Verikokeet tehddén yleensa kerran viikossa. Sinun pitd kertoa laékarille, jos
sinulla on joskus ollut kihti. Sinun pitda kertoa ladkarille jos sinulla on foolihapon puute.

Jos sinulla on alhainen verisolujen méérd (anemia) ennen hoitoa tai sinulle kehittyy anemia hoidon aikana,
sinulle voidaan tarvittaessa antaa punasoluja. Jos verikokeissa todetaan hemolyyttinen anemia (sairaus,
jossa punasoluja tuhoutuu nopeammin kuin keho pystyy tuottamaan niitd), ladkari lopettaa
Hydroxyurea medac-hoidon.
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Sinun tulee juoda runsaasti nesteitd hoidon aikana.

Jos sinulla on munuais- ja/tai maksaongelmia, kerro asiasta lddkérillesi ennen tdmén ladkehoidon
aloittamista.

Jos saat pitkdaikaishoitoa hydroksikarbamidilla, sinulle saattaa kehittyd sekundaarileukemia. Téalld hetkella ei
tiedetd, missd madrin tdma johtuu perustaudistasi ja missd mdérin hydroksikarbamidihoidosta.

Pitkdaikaista hydroksikarbamidihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu ihosydpaa. Suojaa ihosi auringolta ja
tarkasta ihosi sddannollisesti hydroksikarbamidihoidon aikana ja hoidon paatyttyd. Myos ladkarisi tarkastaa
ihosi tavanomaisten seurantakdyntien yhteydessa.

Sinulle saattaa kehittya sdarihaavoja. Jos ndin tapahtuu, ladkari padttad, voitko jatkaa tdman ladkkeen
kayttod. Ladkkeen kdyton lopettaminen yleensd johtaa haavojen hitaaseen paranemiseen muutamien
viikkojen kuluessa.

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Hydroxyurea medac:44, jos sinulla on
diabetes ja kdytdt jatkuvatoimista glukoosinseurantaa (CGM) verensokerisi mittaamiseen.
Hydroksikarbamidi (tunnetaan myds nimelld hydroksiurea) voi aiheuttaa joissakin mittalaitteissa virheellisen
korkeita glukoosiarvoja. Tdmaé voi johtaa runsaampaan insuliinin kdytté6n kuin on tarpeen, mika johtaa
alhaiseen verensokeripitoisuuteen (hypoglykemia). Keskustele jatkuvatoimisen glukoosinseurannan
madranneen ladkéarin kanssa, onko kdytté Hydroxyurea medac-hoidon aikana turvallista.

Muut lidkevalmisteet ja Hydroxyurea medac
Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Jos olet saanut, tai saat edelleen, muita samankaltaisia ladkkeitd tai sidehoitoa, saattaa haittavaikutuksia
ilmaantua useammin ja voimakkaampina. Ndita haittavaikutuksia ovat pddasiassa verisolujen madran
aleneminen (luuytimen toiminnan heikkeneminen), vatsan limakalvon tulehdus ja ihotulehdus.

Aikaisempi tai samanaikainen sddehoito saattaa aiheuttaa ihon punertumista ja drsytysté.

Hydroksikarbamidi saattaa voimistaa HIV-infektion hoitoon kéytettavien ladkkeiden
nukleosidikédédnteiskopioijaentsyymin estdjien (NRTI = nucleoside reverse transcriptase inhibitors)
(esim. didanosiini, stavudiini) vaikutusta. Hydroksikarbamidin, yhdessd didanosiinin, stavudiinin ja
indinaviirin kanssa, on osoitettu aiheuttavan valkosolujen maarédn laskua (CD4-lymfosyyttien médran
vaheneminen). Hydroksikarbamidin ja NRTT:n samanaikainen kaytto saattaa lisatd NRTT:n
haittavaikutusriskia.

Jos olet dskettdin saanut tai olet pian saamassa rokotteen, kerro siitd 1dédkérille.

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

Raskaus
On vaara, ettd kehittyvalle vauvalle aiheutuu haittavaikutuksia. Siksi et saa kayttaa tdtd ladkettd raskauden
aikana muuten kuin 14ddkérin erityisestd madrayksesta.

Sinun on kéytettdva tehokasta ehkéisyéd ennen tdmén ladkehoidon aloittamista, sen aikana ja kuusi kuukautta
sen paattymisen jdlkeen. Jos tulet raskaaksi tdmén lddkkeen kéyton aikana tai sen jdlkeen, sinun tulee ottaa
yhteyttd ladkariin.
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Imetys
Hydroxyurea medacia ei saa ottaa imetyksen aikana. Hydroxyurea medacin vaikuttava aine erittyy ihmisen
rintamaitoon. Keskustele asiasta 1ddkéarin kanssa.

Hedelmallisyys

Miehia kehotetaan kdyttdmaan tehokasta ehkdisyd hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan hoidon lopettamisen
jalkeen. Kysy ladkarilta siemennesteen talteenoton mahdollisuudesta ennen ensimmadistd hoitokertaa.
Perinnéllisyysneuvonta on suositeltavaa potilaille, jotka aikovat hankkia lapsia hoidon jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

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

Reagointikykysi saattaa heikentyd Hydroxyurea medac -hoidon aikana. Ota timad huomioon erityista
tarkkaavaisuutta vaativissa tehtdvissé, kuten autoa ajettaessa tai koneita kaytettdessa.

Hydroxyurea medac sisaltda laktoosia.
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen tdimén
ladkevalmisteen ottamista.

Hydroxyurea medac sisiltia natriumia.
Tama ladkevalmiste sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Hydroxyurea medacia otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Aikuiset

Kroonisen myelooisen leukemian hoidossa tavallinen aloitusannos on 40 mg Hydroxyurea medacia
painokiloa kohti vuorokaudessa. Annosta muutetaan sitten yksilollisesti potilaan veren valkosolujen méadran
perusteella.

Polysytemia veran hoidossa tavallinen aloitusannos on 15 — 20 mg painokiloa kohti vuorokaudessa. Annosta
muutetaan sitten yksilollisesti 1 — 2 kapseliin (500 — 1 000 mg) péivéassa riippuen potilaan verisolujen
maddrasta.

Essentiaalisen trombosytemian hoidossa tavallinen aloitusannos on 15 mg Hydroxyurea medacia painokiloa
kohti vuorokaudessa, ja annosta muutetaan potilaan verisolujen maardn mukaan.

Idkkddit potilaat
Iakkaat potilaat saattavat olla herkempid hydroksikarbamidille, ja he voivat tarvita pienemmaén annoksen.

Kapselit tulee nielld kokonaisina eikd niiden saa antaa hajota suussa. Kapseleita on késiteltdva varoen. Sinun
tulee kayttaa kasineita tai pestd kéatesi huolellisesti kapselien késittelyn jdlkeen. Vaikka vaarat sikidlle
ovatkin minimaalisia, raskaana olevien naisten tulee vélttdd kapselien kasittelya.

Jos otat enemméan Hydroxyurea medacia kuin sinun pitdisi
Jos olet ottanut suuremman annoksen t&td ladkettd kuin sinulle on maarétty, ota aina yhteytta 1adkéariin tai
sairaalaan. Sinulle saattaa ilmaantua limakalvo- ja iho-oireita.
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Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Hydroxyurea medacia

On tarkeda, ettd otat ladkekuurin juuri siten, kuin 1ddkéari on maarannyt.

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos yksi annos on jiényt ottamatta,
jatka hoitoa lddkérin ohjeen mukaan. Jos useampi annos on jdédnyt ottamatta, jatka hoitoa ladkéarin ohjeen
mukaan, mutta ota yhteyttd laédkariisi lisdtietoja varten.

Jos sinulla on kysymyksid timédn 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys lddkariin, jos sinulla ilmenee seuraavia oireita:

. Kuumetta, yskad, hengitysvaikeuksia; ndmaé voivat olla merkki vakavasta keuhkosairaudesta
(esiintymistiheys tuntematon)
. Korkea kuume (> 39 °C), johon liittyy vatsa-, keuhko-, lihas-, maksa-, iho- tai syddnvaivoja, 6 viikon

kuluessa Hydroxyurea medacin ottamisesta (esiintymistiheys harvinaiset)

Hyvm yleiset (saattaa esiintya yli yhdella henkilolla 10:sta)
Siittididen tdydellinen puuttuminen tai niukkuus siemennesteessd (atsoospermia tai oligospermia)
. Verisolujen maardn viheneminen (luuytimen toiminnan heikkeneminen), etenkin valkosolujen
(leukosytopenia), mukaan lukien valkosolut, joka auttavat elimist6d puolustautumaan sairauksia
vastaan (CD4-lymfosyyttien mdédrdn vaheneminen), punasolujen (anemia) ja verihiutaleiden
(trombosytopenia) vdheneminen.

. Pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, suun haavaumat (stomatiitti), ripuli, ummetus, vatsakipu,
limakalvotulehdus (mukosiitti), ruuansulatushéiriot (dyspepsia)

. Mustat, tervamaiset ulosteet tai verta ulosteessa

. Yhdessa tiettyjen HIV:n hoitoon kdytettyjen lddkkeiden kanssa: haimatulehdus (pankreatiitti), johon
liittyy vatsan alueen kipua

. Ladkkeen aiheuttama kuume, vilunvéristykset, epimukavuuden tunne (huonovointisuus), heikkous,
voimattomuus

. Thon haavaumat, erityisesti sddrihaavat

. Thoreaktiot ndappyloiden ja rakkuloiden muodossa (makulopapulaarinen ihottuma), kasvojen punoitus,
késien ja jalkojen punoitus (kési-jalka-oireyhtyma)

. IThomuutokset, kuten sinipunainen ihottuma ja ihon ohentuminen; ihon ja kynsien tummuminen ja
surkastuminen, kutina, pienet violetinvériset ndppylét, ihon kesiminen, ihokudoksen tummuminen ja
kuolema

. Hiustenl&hto (alopesia)

. Tilapdiset munuaisongelmat, joihin liittyy erdiden veriarvojen, kuten virtsahapon, urean ja kreatiniinin,
kohoaminen

. Virtsaamisvaikeudet.

Yleiset (saattaa esiintya enintddn yhdella henkildlla 10:std)

. Epékypsien punaisten verisolujen suurentuminen (megaloblastoosi)

. Thosyo6pa

. Maksaentsyymien kohoaminen

. Maksatulehdus (hepatiitti), joka aiheuttaa flunssan kaltaisia oireita, mukaan lukien vdasymys,

ruokahaluttomuus, kuume, sérky ja pahoinvointi/oksentelu, paine tai kipu oikeanpuolisten kylkiluiden
alla, ja oireisiin saattaa kuulua my®os ihon tai silmien keltaisuus

Sappinesteen virtauksen ongelmat (sappitukos eli kolestaasi). Sappineste, jota tuotetaan maksassa ja
jonka tarkoitus on auttaa ruoansulatuksessa, ei ehka virtaa kunnolla. Sappinesteen kertyminen voi
aiheuttaa kutinaa, ihon keltaisuutta, hyvin tummaa virtsaa tai hyvin vaaleita ulosteita.
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. Hermoston héiriot, kuten paansarky, heitehuimaus, uneliaisuus, ajan ja paikan tajun hdmartyma
(desorientaatio), aistiharhat ja kouristukset

. Akuutit ja krooniset keuhkoreaktiot, joihin liittyy réntgenkuvissa havaittavia muutoksia
keuhkokudoksissa, hengenahdistusta, sekd kuume akuuteissa reaktioissa ja kuiva yské kroonisissa
reaktioissa

. Yhdessa tiettyjen HIV:n hoitoon kaytettyjen lddkkeiden kanssa: késivarsien ja jalkojen tunnottomuus ja

kihelmainti tai kipu (perifeerinen neuropatia) ja vatsan alueen kipu, pahoinvointi tai oksentelu tai ihon
keltaisuus (hepatotoksisuus).

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintaan yhdella henkilélla 100:sta)
. Paksut ja kesivét laikut iholla (aktiininen keratoosi)

. Punasolujen hajoamistuotteen (bilirubiini) suuri méiéra veressa

Harvinaiset (saattaa esiintya enintdin yhdella henkildlla 1 000:sta)

. Allergiset reaktiot

. Aineenvaihduntaan liittyvid komplikaatiot, jotka johtuvat syépdsolujen hajoamistuotteista
(tuumorilyysioireyhtyma)

. Thon haavauma, johon liittyy vaikea infektio

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya enintaan yhdella henkilélla 10 000:sta )
. Ihon tulehdus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevid ldiskia iholle ja johon voi liittyd nivelkipua
. Munuaisten toiminnan heikentyminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. Korkea veren kaliumpitoisuus, joka saattaa aiheuttaa syddmen rytmihairioita

. Kuumetta, yskaa, hengitysvaikeuksia; ndmaé voivat olla merkki vakavasta keuhkosairaudesta;
keuhkorakkuloiden allerginen tulehdus

. Hemolyyttinen anemia

. Thon kuivuminen

Valmisteen markkinoille tulon jdlkeisessd seurannassa on joissain tapauksissa havaittu veren
natriumpitoisuuden alenemista, mika voi aiheuttaa vasymysta ja sekavuutta, lihasten nykimistd, kouristuksia
tai syvén tajuttomuustilan.

Jos saat pitkdaikaishoitoa hydroksikarbamidilla, sinulle saattaa kehittyd sekundaarileukemia (verisyopa).
Téllad hetkelld ei tiedetd missd madrin tdmd johtuu perustaudistasi ja missd méaarin
hydroksikarbamidihoidosta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkaérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Hydroxyurea medacin sailyttiminen
Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
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http://www.fimea.fi/

Ala kdyta tatd 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamaaran (Kayt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdamattomien lddkkeiden

hdvittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Hydroxyurea medac sisaltaa

. Vaikuttava aine on hydroksikarbamidi. Jokainen kapseli sisdltdd 500 mg hydroksikarbamidia.

. Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, kalsiumsitraatti, dinatriumsitraatti, magnesiumstearaatti,
gelatiini ja titaanidioksidi (vériaine E171).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valkoisia kovia kapseleita (kapselit).

Saatavana olevat pakkauskoot: 50 tai 100 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puhelin: +49 4103 8006 0 (Saksa)
Faksi:  +49 4103 8006 100

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat, Islanti, Itdvalta, Norja, Portugali, Ruotsi, Suomi, Tanska: Hydroxyurea medac
Espanja: Hidroxicarbamida medac

Saksa: Syrea

Slovakia: Hydroxykarbamid medac

Yhdistyneessad kuningaskunnassa (Pohjois-Irlanti): Hydroxycarbamide

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.10.2024
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Bipacksedel: information till anvindaren
Hydroxyurea medac 500 mg kapsel, hard
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, véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Hydroxyurea medac &r och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Hydroxyurea medac
Hur du tar Hydroxyurea medac

Eventuella biverkningar

Hur Hydroxyurea medac ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Hydroxyurea medac ar och vad det anvinds for

Hydroxyurea medac innehaller den aktiva substansen hydroxikarbamid, vilken tillh6r en grupp
ldkemedel som anvénds i vissa blodsjukdomar och forhindrar tillvaxt av cancerceller.

Detta ldkemedel har ordinerats av din ldkare for behandling av blodsjukdomar (tumorer i benméargen:
kronisk myeloisk leukemi, essentiell trombocytemi och polycytemia vera).

Hydroxikarbamid som finns i Hydroxyurea medac kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Hydroxyurea medac

Ta inte Hydroxyurea medac

. om du éar allergisk mot hydroxikarbamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
. om du har for lagt antal blodkroppar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Hydroxyurea medac.

Behandling med hydroxikarbamid kréaver omfattande dvervakning. Fore och under behandling med
detta 1dkemedel kommer dina blodvérden att testas for att kontrollera att du har tillrdckligt med
blodkroppar, liksom test av njur- och leverfunktionen for att kontrollera att dessa &r tillrackliga.
Testerna av blodvéardena gors normalt en gang i veckan. Du ska informera liakaren om du nidgonsin har
haft gikt. Du ska informera ldkaren om du har folsyrabrist.

Om du har minskat antal roda blodkroppar, anemi (blodbrist), fore, eller utvecklar det under,
behandling kan vid behov roda blodkroppar tillféras. Om hemolytisk anemi (en sjukdom dér réda



blodkroppar forstors snabbare dn de skapas) upptécks efter att dina blodprover har kontrollerats
kommer din ldkare att avsluta behandlingen med Hydroxyurea medac.

Du ska dricka rikligt med vétska under behandlingen.

Om du har njur- och/eller leverproblem ska du informera din ldkare innan behandlingen med detta
lakemedel péborijas.

Om du far langvarig behandling med hydroxikarbamid kan sekundér leukemi utvecklas. T vilken
utstrackning detta beror pa med den underliggande sjukdomen eller beror pa behandlingen med
hydroxikarbamid &r for narvarande oként.

Hudcancer har rapporterats hos patienter som fatt langtidsbehandling med hydroxikarbamid. Du maste
skydda huden fran solljus och sjdlv undersoka huden regelbundet under behandlingens gang samt efter
att behandlingen med hydroxikarbamid har avslutats. Din ldkare kommer ocksa att undersoka din hud
i samband med aterkommande uppf6ljningsbesok.

Du kan fa bensar. Om sa ar fallet kommer din ldkare att avgéra om du ska fortsitta att ta detta
lakemedel. Bensaren ldks vanligtvis ldngsamt efter ndgra veckor om du slutar att ta detta ldkemedel.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Hydroxyurea medac om du har diabetes och
anvander kontinuerlig glukosmétning (CGM) for att maéta ditt blodsocker. Hydroxikarbamid (dven
kallat hydroxiurea) kan paverka och visa felaktigt for hoga blodsockervarden fran vissa CGM-system.
Detta kan leda till att mer insulin anvinds &n nodvandigt, vilket leder till 1agt blodsocker
(hypoglykemi). Tala med den ldkare som férskrivit CGM om huruvida det ar sékert att anvanda det nar
du tar Hydroxyurea medac.

Andra likemedel och Hydroxyurea medac
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Om du tidigare har fatt eller fortfarande far liknande likemedel eller stralbehandling sa kan
biverkningar forekomma oftare och vara av allvarligare grad. Sddana biverkningar omfattar framst
minskning av antalet blodkroppar (undertryckt benméargsfunktion), inflammation i magens slemhinna
och inflammation i huden.

Tidigare eller samtidig stralbehandling kan orsaka rodnad och irritation i huden.

Hydroxikarbamid kan ¢ka aktiviteten hos NRTT (nukleosidanaloga hdimmare av omvént transkriptas),
som dr ldkemedel som anvéands for behandling av HIV (t.ex. didanosin, stavudin). Hydroxikarbamid i
kombination med didanosin, stavudin och indinavir har visat sig orsaka en minskning av antalet vita
blodkroppar (minskat antal CD4-lymfocyter). Hydroxikarbamid i kombination med NRTT kan &ka
risken for biverkningar av NRTT.

Om du nyligen har vaccinerat dig eller planerar en vaccination ska du tala om det for lakaren.

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 tar detta lékemedel.

Graviditet
Det finns risk for skadliga effekter pa fostret. Ta darfor inte detta l1dkemedel under graviditet annat dn
pa uttrycklig ordination fran ldkare.

Du maste anvanda effektiva preventivmedel innan, under och i sex manader efter paborjad behandling
med detta ldkemedel. Om du blir gravid under tiden du tar eller efter att du har tagit detta ldkemedel
bor du kontakta din ldkare.



Amning
Hydroxyurea medac far inte anvdndas under amning. Den aktiva substansen i Hydroxyurea medac
passerar 6ver i brostmjolk. Radfraga lakare.

Fertilitet

Man bor anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och under 3 manader efter att
behandlingen avslutats. Fraga din ldkare om mdjlighet till bevarande av spermier innan behandlingen
paborjas.

Genetisk radgivning rekommenderas for patienter som avser att skaffa barn efter behandlingen.

Korformaga och anviandning av maskiner

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Reaktionsformagan kan vara nedsatt under behandling med Hydroxyurea medac. Detta bor man
komma ihdg nér skédrpt uppméarksamhet behovs, t.ex. vid bilkérning och anvdndning av maskiner.

Hydroxyurea medac innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Hydroxyurea medac innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Hydroxyurea medac

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Vuxna
Vid kronisk myeloisk leukemi &r vanlig inledande dos 40 mg per kg kroppsvikt dagligen. Dosen
justeras dérefter individuellt beroende pd antalet vita blodkroppar i blodet.

Vid polycytemia vera dr vanlig inledande dos 15 — 20 mg per kg kroppsvikt dagligen. Dosen justeras
darefter individuellt till 1 — 2 kapslar (500 — 1 000 mg) beroende pa blodvardet.

Vid essentiell trombocytemi &r vanlig inledande dos 15 mg per kg kroppsvikt dagligen med individuell
justering av dosen beroende pa blodvérdet.

Aldre patienter
Aldre patienter kan vara kénsligare fér hydroxikarbamid och kan behéva en légre dos.

Kapslarna ska sviljas hela och far inte 16sas upp i munnen. Kapslarna ska hanteras varsamt. Du bor
anvanda handskar eller tvétta hinderna noggrant efter att ha hanterat dem. Aven om risken for fostret
dr minimal, bér gravida kvinnor undvika att hantera kapslarna.

Om du har tagit for stor mangd av Hydroxyurea medac
Om du har tagit storre dos av ldkemedlet &n du har ordinerats, kontakta alltid 14kare eller sjukhus. Du
kan fa symtom som ror slemhinnorna och huden.



Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Hydroxyurea medac

Det &r viktigt att fullf6lja medicineringen exakt som din ldkare har ordinerat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du missat en enstaka dos, fortsatt
behandlingen enligt ordination. Om du missat flera doser, fortsétt behandlingen som ordinerat, men
kontakta din ldkare for ytterligare rad.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Kontakta ldkare omedelbart om du far symtom som:

. Feber, hosta eller andningssvarigheter. Detta kan vara tecken pa allvarlig lungsjukdom
(frekvens ej kand).
. Hog feber (>39 °C) med besvir fran mage, lungor, muskler, lever, hud och hjérta inom

6 veckors behandling med Hydroxyrea medac (séllsynta).

Mycket vanliga (kan forekomma hos mer dn 1 av 10 patienter)

. Inga eller ett 1agt antal spermier i sddesvitskan (azoospermi eller oligospermi)

. Minskat antal blodkroppar (undertryckt benmargsfunktion), sarskilt vita blodkroppar
(leukocytopeni), inklusive en typ av vita blodkroppar som hjélper kroppen att bekdmpa
sjukdomar (minskat antal CD4-lymfocyter), minskat antal réda blodkroppar (anemi) och
blodplittar (trombocytopeni)

. Illamaende, krdkningar, aptitférlust, sdr i munnen (stomatit), diarré, forstoppning, buksmarta,
inflammation i slemhinnan (mukosit), matsmaltningsproblem (dyspepsi)

. Svart, tjarliknande avféring eller blod i avforingen

. I kombination med vissa hiv-behandlingar: inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) med
mag- eller buksmaérta

. Feber orsakad av ldkemedlet, frossbrytningar, olustkdnsla (sjukdomskénsla), svaghet,
orkesldshet

. Hudsar, sarskilt bensar

. Hudutslag i form av flackar och blasor (makulopapul6st utslag), rodnad i ansiktet, rodnad pa
hander och fotter (hand-fotsyndrom)

. Hudférandringar sdsom purpurfargade hudutslag och hudf6értunning; mérknande och f6rtvining

av naglar och hud, kldda, sm4, violetta hudknélar, hudfjallning, svartnande och déd hud
. Haravfall (alopeci)
. Tillfdlliga njurproblem med férh6jning av vissa blodparametrar som urinsyra, urea och kreatinin
. Svarigheter att urinera

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

. Forstorade omogna réda blodkroppar (megaloblaster)

. Hudcancer

. Forhojda nivaer av leverenzymer

. Inflammation i levern (hepatit) som orsakar influensaliknande symtom, daribland trotthet,

aptitforlust, feber, vark och illamaende/krakningar, tryck eller smarta under hoger revbensbage
och eventuellt ocksa gulfargning av hud eller 6gonvitor

. Problem med gallflodet (kolestas). Flodeshinder kan uppsta for gallan, som produceras av levern
for att bidra till matsmaltningen. En ansamling av galla kan orsaka klada, gul hud, mycket mork
urin och mycket blek avforing



. Neurologiska storningar sasom huvudvirk, yrsel, dasighet, forvirring (desorientering),
hallucinationer och krampanfall

. Akuta och kroniska lungreaktioner med férdndringar i lungvdvnaden som syns pa rontgenbilder
och andfaddhet, liksom feber vid akuta reaktioner och hosta vid kroniska reaktioner

. I kombination med vissa hiv-behandlingar: domningar och stickningar eller smaérta i armar och
ben (perifer neuropati) och buksmartor, illamaende eller krakningar eller gul hud
(hepatotoxicitet)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
. Tjocka och fjdllande hudflackar (aktinisk keratos)
. Ho6ga nivaer av nedbrytningsprodukter fran roda blodkroppar (bilirubin) i blodet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)

. Allergiska reaktioner

. Metaboliska komplikationer pa grund av nedbrytningsprodukter fran cancerceller
(tumorlyssyndrom)

. Sarbildning i huden med svér infektion

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)
. Inflammation i huden som orsakar réda, fjallande flackar, eventuellt tillsammans med ledvark
. Nedsatt njurfunktion

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

. Hoga blodnivaer av kalium vilket kan orsaka onormal hjértrytm

. Feber, hosta eller andningssvarigheter, vilket kan vara tecken pa en allvarlig lungsjukdom;
allergisk inflammation i lungblasorna

. Hemolytisk anemi

. Torr hud

Fall av ldga nivaer av natrium vilket kan orsaka trétthet och foérvirring, muskelryckningar, krampanfall
eller koma har observerats efter marknadsintroduktionen.

Om du far langvarig behandling med hydroxikarbamid kan sekundér leukemi (blodcancer) utvecklas. I
vilken utstrdackning detta beror pa den underliggande sjukdomen eller beror pa behandlingen med
hydroxikarbamid &r for narvarande oként.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Hydroxyurea medac ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras detta ldakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen dr hydroxikarbamid. Varje kapsel innehaller 500 mg hydroxikarbamid.

. Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, kalciumcitrat, dinatriumcitrat, magnesiumstearat,
gelatin och titandioxid (fargdmne E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita kapslar, harda (kapslar).

Tillgdngliga forpackningsstorlekar: 50 eller 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tel: +49 4103 8006-0 (Tyskland)
Fax: +49 4103 8006-100

Detta likemedel ar godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark, Finland, Island, Nederldnderna, Norge, Osterrike, Portugal, Sverige: Hydroxyurea medac
Forenade kungariket (Nordirland): Hydroxycarbamide

Slovakien: Hydroxykarbamid medac

Spanien: Hidroxicarbamida medac

Tyskland: Syrea

Denna bipacksedel @ndrades senast 02.10.2024
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