Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Hydrea 500 mg kovat kapselit
hydroksikarbamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silléi se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Hydrea on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydrean séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Hydrea on ja mihin sita kiyte tiain

Hydrea on sytostaatti eli lidkevalmiste, joka vidhentdd solun jakautumista nopeasti jakautuvissa
soluissa, kuten syopdsoluissa. Tadmai johtaa solujen kuolemaan.

Hydreaa kiytetddn kroonisen leukemian (verisyopd) seka joidenkin muiden verisairauksien hoitoon.

Hydroksikarbamidia, jota Hydrea sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Hydreaa

Ali ota Hydreaa

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

- jos sinulla on vdhdinen maérd verihiutaleita, punasoluja tai valkosoluja veressi

- jos olet raskaana tai imett.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin 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 taiolet aiemmin saanut interferonihoitoa.



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

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

On tirkedd nauttia runsaasti nestetti hoidon aikana.

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

Muut lddike valmisteet ja Hydrea

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Hoidon tehoon voi vaikuttaa se, ettd timén lidkkeen kanssa samanaikaisesti
kédytetddn joitakin muita ladkkeitd. Hoitavan ladkérin tulee siksi olla tietoinen muista kdyttAmistdnne
ladkkeista.

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

Hydrea-valmisteen yhtdaikainen kaytto eldvid viruksia sisdltdvien rokotteiden kanssa voi nostaa
haittavaikutusten riskid.

Hydrea voi nostaa virtsahapon miardé veressasi, siksi voi olla tarpeen muuttaa korkean
virtsahappomaaran hoitoon tarkoitettujen lidkeaineiden, kuten allopurinolin, annosta.

HIV-potilailla, jotka ovat saaneet hydroksikarbamidia yhdessé antiretroviraalisten lidkkeiden
(didanosiini, stavudiini) kanssa,on esiintynyt haimatulehdusta (my6s kuolemaan johtanutta) ja
maksavaurioita sekd vaikeaa ddreishermoston neuropatiaa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Koska sikidvaurion vaara on mahdollinen, Hydreaa eisaa kiyttdd raskauden aikana.
Hydreaa ei saa kiyttidd imetyksen aikana. Imettiminen on keskeytettiva Hydrea-hoidon ajaksi.
Hydroksikarbamidi voi olla haitallista DNA:lle eli solujen geneettiselle materiaalille.

Hydroksikarbamidi voi my6s aiheuttaa muutoksia sperman tuotannossa. Sperman talteenottoa ennen
hoidon aloittamista tulee harkita. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettévé tehokasta
ehkiisyd koko Hydrea-hoidon ajan ja vield vdhintdan 6 kuukauden ajan hoidon paittymisestid. Hydrea-
hoitoa saavien miesten on kaytettivi tehokasta ehkéisyd koko hoidon ajan ja vield véhintdan

3 kuukauden ajan hoidon padttymisesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Hydrea sisiltai laktoosia ja natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltad laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdimén Iidkevalmisteen ottamista.



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

3.  Miten Hydreaa otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Idakari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma. Annoksen mééraa liakéri, joka sovittaa sen yksilllisesti.

Kapselit on nieltdvd kokonaisina.

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

- Pese kidet pesuaineella ja vedelld valmisteen kisittelyn jilkeen tai kdytéd suojakésineita.
- Jos kapselit hajoavat tai liukenevat, pese kddet huolellisesti vedella.

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

Jos otat enemmiin Hydre aa kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys liéiKkériin, jos sinulla ilme nee seuraavia oireita: kuumetta, yskéa,
hengitysvaikeuksia; nima voivat olla merkki vakavasta keuhkosairaudesta (esiintymistiheys
tuntematon).

Ladkkeen kdyton yhteydessé on raportoitu korkeaa kuumetta ja samanaikaisia maha-suolikanavan,
keuhkojen, luuston ja lihaksiston, maksan ja sapen, thon tai verenkiertoelimiston oireita, jotka voivat
ilmaantua usean viikkon kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos sinulle nousee korkea kuume, ota yhteys
ladkariin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 kayttajilli 10:sti)

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

- vahentynyt verisolujen maéara (leukopenia ja neutropenia), joka voi johtaa infektioherkkyyteen
(potilailla, jotka kéayttdvat HIV:n hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd [didanosiinia, stavudiinia], jotka
vihentdvit CD4-soluja)

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

- anemia, josta voi olla seurauksena padnséarkya, visymystd ja voimattomuutta

- ruokahaluttomuus



haimatulehdus (potilailla, jotka kdyttdvat HIV:n hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd [didanosiinia,
stavudiinia], haimatulehdus voi johtaa kuolemaan)

pahoinvointi ja oksentelu

ripuli

suun limakalvojen tulehdus

ummetus

vatsadrsytys, mahavaivat

limakalvotulehdus

ihottuma

hiusten 1&ahto

ithon verisuoniston tulehdukset ja sithen littyvdt haavat (usein yhteydessd samanaikaiseen tai
aikaisempaan interferonihoitoon)

tulehdus iholla, ihon alla tai viereisissd lihaksissa

punoittava ihottuma, jossa punoitus esiintyy usein kasvoissa, kisissd ja jaloissa.
ihon kuoriutuminen

haavaumat ihossa

pigmenttildiskét ihossa

ihon ja kynsien kuihtuminen

virtsahapon ja -aineiden mééran nousu veressé

kreatiniinin méédrdn nousu veressi

virtsaamisvaikeudet

véhentynyt sperman tuotanto

kuume

vilunvéristykset

voimattomuus

yleinen sairaudentunne.

Yleiset (saattavat esiintyi enintdédn 1 kayttijalli 10:std)

thosydpa (potilailla, jotka ovat kdyttineet Hydrea-valmistetta pitkdan)
ajan ja paikan tajun hdmértyminen

hallusinaatiot

kouristukset

paansarky

huimaus

kdsien ja jalkojen hermovaikutukset (perifeerinen neuropatia)
uneliaisuus

keuhkokomplikaatiot ja hengenahdistus

maksavaurio (potilailla, jotka kayttdvat HIV:n hoitoon tarkoitettuja lidkkeitd [didanosiinia,
stavudiinia], maksavaurio voi johtaa kuolemaan)

maksaentsyymien méérin nousu veressi

heikentynyt sappinesteen virtaus

maksatulehdus.

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintiisin 1 kayttijilla 1000:sta)

paikalliset kudoskuoliot, jotka ovat seurausta ihon verisuoniston tulehduksista ja niihin
liittyvistd haavaumista (usein yhteydessi aikaisempaan tai samanaikaiseen interferonihoitoon)
epanormaalit verikoetulokset ja munuaistoiminnan mahdollinen heikkeneminen, joka johtuu
tuhoutuvan kasvaimen kuona-aineista (tuumorilyysioireyhtymé).

Tunte mattomat (saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

pigmenttildiskdt kynsissé

ihon tulehdus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevid Idiskid iholle ja johon voi littyd nivelkipua
hemolyyttinen anemia (sairaus, jossa punasoluja tuhoutuu nopeammin kuin keho pystyy
tuottamaan niitd).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Hydrean siilyttiminen

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

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Hydrea sisltia

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

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

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

Pakkauskoko: 100 kapselia lasipurkissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmistaja

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

04013 Sermoneta (LT),
Italia



tai

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strafle 378,
93055 Regensburg

Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.01.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Hydrea 500 mg harda kapslar
hydroxikarbamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du tar Hydrea

Hur du tar Hydrea

Eventuella biverkningar

Hur Hydrea ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Hydrea ir och vad det anvinds for

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

Hydrea anvinds 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 likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Hydrea

Ta inte Hydrea

- omdu dr allergisk mot hydroxikarbamid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har lag halt av blodplittar, roda- eller vita blodkroppar i blodet

- omdu ir 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 benméargsfunktion (bestdms med hjilp av blodprov)

- om du &r dldre. Légre doser kan krdvas.

- om du har for avsikt att vaccinera dig

- om du tidigare har fatt strdlbehandling

- om du har folsyrabrist

- om du for nirvarande far eller nyligen har fétt behandling med interferon.

Sekundir leukemi och hudcancer har rapporterats hos patienter som fatt langtidsbehandling med
hydroxikarbamid. Du maste skydda huden fran solljus och sjilv undersdka huden regelbundet under



behandlingens géng samt efter att behandlingen med Hydrea har avslutats. Din likare kommer ocksa
attundersoka din hud i samband med aterkommande uppfoljningsbesok.

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

Det ér viktigt att inta rikligt med vétska under behandlingen.

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

Andra likemedel och Hydrea

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel. Behandlingseffekten kan paverkas om detta likemedel tas samtidigt med vissa andra
likemedel. Behandlande likare behdver darfor kénna till sddan samtidig medicinering.

Samtidig anvdndning av Hydrea med andra likemedel som paverkar benmérgen (t.ex. cytostatika)
eller stralbehandling kan oka risken for vissa biverkningar.

Samtidig anvidndning av Hydrea och levande vacciner kan oka risken for biverkningar.

Hydrea kan 6ka koncentrationen av urinsyra i blodet. Dosen av likemedel som anvidnds mot hoga
halter urinsyra, t.ex. allopurinol, kan dérfor behova éndras.

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 nervpéverkani hdnder och fotter (perifer neuropati), uppkommit.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

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

Hydroxikarbamid kan ocksé paverka spermieproduktionen. Mojligheten att djupfrysa sperma fore
behandlingen bdr dvervigas. Fertila kvinnor maste anvénda effektiva preventivmedel under tiden som
de far Hydrea ochi ytterligare minst sex manader efter avslutad behandling. Man som behandlas med
Hydrea maste anvinda effektiva preventivmedel under behandlingen och i ytterligare minst tre
ménader efter avslutad behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

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

Detta lakemedel 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 likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker. Dosen bestdms av likaren, som avpassar den individuellt for dig.

Kapslarna sviljes hela.

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

atgérder forhindrar exponering:

- Tvitta hinderna med tval och vatten efter varje hantering av produkten eller anvand
skyddshandskar.

- Om kapseln gér sonder eller 6ses upp ska hénderna tvéttas omsorgsfullt med vatten.

Anvindning for barn
Sékerhet och effekt for Hydrea for barn har inte faststéllts.

Om du har tagit for stor mangd av Hydrea

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

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

dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart léikare om du upplever foljande symtom: feber, hosta eller
andningssvarigheter. Dessa kan vara tecken pa allvarlig lungsjukdom (ingen kiand frekvens;
forekommer hos ett okdnt antal anvidndare).

Hog feber och samtidiga symtom i mag-tarmkanalen, lungorna, skelettet och musklerna, levern och
gallan, huden eller blodomloppet har rapporterats vid anvindning av likemedlet. Dessa kan uppsté

flera veckor efter att anvindningen av likemedlet paborjats. Om du far hog feber, kontakta lékare.

Andra biverkningar som kan forekomma:

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

— minskad benmérgsaktivitet (vid behandlingsuppehall 6kar produktionen igen).

— lagt antal vita blodkroppar (leukopeni och neutropeni), vilket kan leda till 6kad
infektionskénslighet (hos patienter som dven behandlas med likemedel mot HIV -infektion
(didanosin, stavudin) dven minskning av CD4-celler)

— lagt antal blodplittar (trombocytopeni), vilket kan leda till 6kad blodningsrisk

— Dblodbrist (anemi), vilket kan leda till huvudvark, trétthet och svaghet

— aptitloshet

— inflammation i bukspottkorteln (hos patienter som dven behandlas med likemedel mot
HIV-infektion (didanosin, stavudin) har bukspottkdrtelinflammation ibland lett till doden)

— illamaende och krikningar

— diarré



inflammation i munslemhinnan

forstoppning

magirritation/magbesvar

slemhinneinflammation

hudutslag

héaravfall

inflammation i hudens blodkérl med atfoljande sar (oftastisamband med samtidig eller
tidigare behandling med interferon)

inflammation 1hud, underhud eller angransande muskler
hudutslag med rodnad, dir rodnaden ofta upptréder i ansiktet eller pa armar och ben/hiander
och fotter

avflagnande hud

sar i huden

pigmentflackar i huden

hud- och nagelf6rtvining

Okad méingd av urinsyra och urindmne i blodet

Okad mingd kreatinin i blodet

urineringssvarigheter

minskad spermieproduktion

feber

koldrysningar

kraftloshet

sjukdomskénsla.

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

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

hallucinationer

krampanfall

huvudvirk

yrsel

nervpaverkan i hdnder och fotter (perifer neuropati)

dasighet

lungkomplikationer med andndd

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

Okad méngd leverenzymer i blodet
forsvarat gallflode
leverinflammation.

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

lokal vdvnadsddd som en foljd avinflammation i hudens blodkdrl med atfoljande sar (oftasti
samband med samtidig eller tidigare behandling med interferon)

onormala blodviarden och mojligtvis forsdmrad njurfunktion orsakad av restprodukter av den
sonderfallande tuméren (tumorlyssyndrom).

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

pigmentfliackar i naglar

inflammation ihuden som orsakar roda, fjallande flickar och som kan férekomma samtidigt
med smérta i lederna

hemolytisk anemi (en sjukdom dér roda blodkroppar forstors snabbare dn de bildas).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella 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 likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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00034 FIMEA

5. Hur Hydrea ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hydrea kapslar dr harda kapslar vars ena halva &r ljusréd och andra halva gron. Kapslarna dr mérkta
med "CHP 5007 i svart tryckfarg.

Forpackningsstorlek: 100 kapslar i en glasburk.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
CHEPLAPHARM Arzneimitte] GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

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

04013 Sermoneta (LT),
Italien

eller

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strafle 378,
93055 Regensburg

Tyskland



Denna bipacksedel dndrades senast 01.01.2024



