Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Oribamide 500 mg kovat kapselit
hydroksikarbamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Oribamide on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Oribamide-kapseleita
Miten Oribamide-kapseleita otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oribamide-kapseleiden sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oribamide on ja mihin sita kiyte tiéin

Oribamide sisédltdd vaikuttavana aineena hydroksikarbamidia, joka kuuluu tiettyjen verisairauksien
hoitoon kéytettdvien lidkeaineiden ryhméén ja hiiritsee syopésolujen lisdéntymista.

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

Hydroksikarbamidia, jota Oribamide sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Oribamide -kapseleita

Ali ota Oribamide-kaps eleita,

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

- jos verisolujesi mddrd on lian alhainen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Oribamide-
kapseleita.

Hydroksikarbamidihoito vaatii erittdin huolellista valvontaa. Ennen hoitoa ja sen aikana sinulle
tehdddn verikokeita, jotta varmistetaan, ettd sinulla on tdmén lidkkeen saamiseen riittdva
verisolumééréd sekd riittdvd munuaisten ja maksan toiminta. Verikokeet tehddédn yleensi kerran
vilkossa.

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 Oribamide-hoidon.

Sinun tulee juoda runsaasti nesteitd hoidon aikana.

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

Jos saat pitkdaikaishoitoa hydroksikarbamidilla, sinulle saattaa kehittyd sekundaarileukemia. Talla
hetkelld ei tiedetd, missd madrin timéi johtuu perustaudistasi ja missd madrin
hydroksikarbamidihoidosta.

Pitkdaikaista hydroksikarbamidihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu ihosyopdd. Suojaa ihosi
auringolta ja tarkasta ithosi sdénnollisesti hydroksikarbamidihoidon aikana ja hoidon péétyttyd. Myos
ladkarisi tarkastaa ihosi tavanomaisten seurantakdyntien yhteydessa.

Sinulle saattaa kehittyd sddrihaavoja. Jos ndin tapahtuu, ladkari paattad, voitko jatkaa timén lidkkeen
kayttod. Ladkkeen kdayton lopettaminen yleensd johtaa haavojen hitaaseen paranemiseen muutamien
vilkkojen kuluessa.

Muut lilike valmis teet ja Oribamide
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Jos olet saanut, tai saat edelleen, muita samankaltaisia ladkkeitd tai sddehoitoa, saattaa
haittavaikutuksia ilmaantua useammin ja voimakkaampina. N4itd haittavaikutuksia ovat padasiassa
verisolujen méadrdn aleneminen (luuytimen toiminnan heikkeneminen), vatsan limakalvon tulehdus ja
ihotulehdus.

Aikaisempi tai samanaikainen sddehoito saattaa aiheuttaa ihon punertumista ja drsytysta.

Hydroksikarbamidi saattaa voimistaa HIV-infektion hoitoon kédytettdvien lddkkeiden
nukleosidikdénteiskopioijaentsyymin estdjien (NRTI =nucleoside reverse transcriptase inhibitors)
(esim. didanosiini, stavudiini) vaikutusta. Hydroksikarbamidin ja NRTI:n samanaikainen kaytto
saattaa lisitd NRTIn haittavaikutusriskia.

Jos olet dskettiin saanut tai olet pian saamassa rokotteen, kerro siitd lddkarille.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
On vaara, ettd kehittyville vauvalle aiheutuu haittavaikutuksia. Siksi et saa kdyttia tatd ladkettd
raskauden aikana muuten kuin lddkérin erityisestd madrayksesta.

Sinun on kéytettidva tehokasta ehkdisyd ennen tdmén lidkehoidon aloittamista ja sen aikana. Jos tulet
raskaaksitimédn lddkkeen kayton aikana tai sen jilkeen, sinun tulee ottaa yhteytta ladkariin.

Imetys
Oribamide-kapseleita ei saa ottaa imetyksen aikana. TAmén vuoksi sinun on lopetettava imettdminen,
ennen kuin otat titd lidkettd ensimmiisen kerran.

Hedelmdllisyys

Miehid kehotetaan kiyttiméidn tehokasta ehkéisyd hoidon aikana ja vahintdédn 3 kuukauden ajan
hoidon lopettamisen jilkeen. Kysy ldédkariltd siemennesteen talteenoton mahdollisuudesta ennen
ensimmaistd hoitokertaa.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Reagointikykysi saattaa heikentyd Oribamide-hoidon aikana. Ota timé huomioon erityista
tarkkaavaisuutta vaativissa tehtivissd, kuten autoa ajettaessa tai koneita kdytettdessa.

Oribamide sis:ltia laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tamén lAdkevalmisteen ottamista.

3. Miten Oribamide-kapseleita otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ldédkéariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset

Kroonisen myelooisen leukemian hoidossa tavallinen aloitusannos on 40 mg hydroksikarbamidia
painokiloa kohti vuorokaudessa. Annosta muutetaan sitten yksilllisesti potilaan veren valkosolujen
madrin perusteella.

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

Essentiaalisen trombosytemian hoidossa tavallinen aloitusannos on 15 mg hydroksikarbamidia
painokiloa kohti vuorokaudessa, ja annosta muutetaan potilaan verisolujen mééran mukaan.

lékkddt potilaat
lakkaat potilaat saattavat olla herkempid hydroksikarbamidille, ja he voivat tarvita pienemméan
annoksen.

Kapselit tulee nielld kokonaisina eikd niiden saa antaa hajota suussa. Kapseleita on késiteltdva varoen.
Sinun tulee kayttdd késineitd tai pestd kdtesi huolellisesti kapselien késittelyn jalkeen. Vaikka vaarat
siki6lle ovatkin minimaalisia, raskaana olevien naisten tulee valttda kapselien kasittelya.

Poista kapseli lipipainopakkauksesta seuraavasti:
o Paina kapseli folion ldpi painamalla vain toisesta padsta.
o Ali paina kapselia keskelti, silli se voi murtua.

Jos otat enemmiéin Oribamide-kapseleita kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut suuremman annoksen tita lddkettd kuin sinulle on mééritty, ota aina yhteytta ladkariin
tai sairaalaan. Sinulle saattaa ilmaantua limakalvo- ja iho-oireita.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Oribamide-kapseleita

On tirked, ettd otat lidkekuurin juuri siten, kuin i#kéri on mi4rinnyt. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos yksi annos on jadnyt ottamatta, jatka hoitoa ladkarin
ohjeen mukaan. Jos useampi annos on jidnyt ottamatta, jatka hoitoa ladkérin ohjeen mukaan, mutta ota
yhteyttd ladkériisi lisdtietoja varten.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys laédkKériin, jos sinulla ilmenee seuraavia oireita:
*  Kuumetta, yskdd, hengitysvaikeuksia; ndmé voivat olla merkki vakavasta keuhkosairaudesta
(esiintymistiheys tuntematon).

Hyvin yleiset (saattaa esiintya yli yhdelld he nkilolli 10:sti)
» Siittididen tdydellinen puuttuminen tai niukkuus siemennesteessé (atsoospermia tai oligospermia).

Yleiset (saattaa esiintyi enintéiin yhdellid he nkilolld 10:sté)

* Verisolujen midrdn viheneminen (luuytimen toiminnan heikkeneminen), etenkin valkosolujen
(leukopenia), epdkypsien punaisten verisolujen suurentuminen (megaloblastoosi)

* Ripuli, ummetus

* Thon haavaumat, erityisesti sddrihaavat.

Melko harvinais et (saattaa esiintyé e nintdéin yhdelli he nkilolld 100:sta)

* Punasolujen mddrin viheneminen (anemia), verihiutaleiden méérén viheneminen
(trombosytopenia)

* Pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, suun haavaumat (stomatiitti)

+ Ladkkeen aiheuttama kuume, vilunvaristykset, epamukavuuden tunne (huonovointisuus)

» Thoreaktiot nippyldiden ja rakkuloiden muodossa (makulopapulaarinen ihottuma), kasvojen
punoitus, késien ja jalkojen punoitus (kési-jalka-oireyhtymé)

» Paksut ja kesivit laikut iholla (aktiininen keratoosi), thosyopa

* Maksaentsyymien ja bilirubiinin (veren punaisen viriaineen hajoamistuote) kohoaminen

» Tilapdiset munuaisongelmat, joihin littyy erdiden veriarvojen, kuten virtsahapon, urean ja
kreatininin, kohoaminen

*  Yhdessi tiettyjen HIV:n hoitoon kdytettyjen lddkkeiden kanssa: haimatulehdus (pankreatiitti),
johon liittyy vatsan alueen kipua; vatsan alueen kipu, pahoinvointi tai oksentelu, thon keltaisuus
(hepatotoksisuus); kdsivarsien ja jalkojen tunnottomuus ja kihelmdointi taikipu (perifeerinen
neuropatia).

Harvinaiset (saattaa esiintyé e nintééin yhdelli henkilolli 1 000:sta)

* Allergiset reaktiot

* Hiustenldhto (alopesia)

*  Akuutit keuhkoreaktiot ja rontgenkuvissa havaittavat keuhkokudoksen muutokset, kuume ja
hengenahdistus, keuhkorakkuloiden tulehdus

* Virtsaamisvaikeudet

* Hermoston hiiriot, kuten padnsérky, heitehuimaus, ajan ja paikan tajun himéartyma
(desorientaatio), aistiharhat ja kouristukset

* Aineenvaihduntaan littyvid komplikaatiot, jotka johtuvat syOpésolujen hajoamistuotteista
(tuumorilyysioireyhtymé).

Hyvin harvinais et (s aattaa esiintyé e nintiifin yhdellid he nkilolla 10 000:sta)

* Thomuutokset, kuten sinipunainen ihottuma ja thon ohentuminen; ihon ja kynsien tummuminen ja
surkastuminen, kutina, pienet violetinviriset ndppylét, thon kesiminen, thokudoksen tummuminen
ja kuolema

*  Munuaisten toiminnan heikentyminen

*  Krooniset keuhkoreaktiot, joihin liittyy rontgenkuvissa havaittavia muutoksia keuhkokudoksissa,
hengenahdistusta ja kuiva yska

* Thon tulehdus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevid Idiskid iholle ja johon voi littyd nivelkipua.



Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riitii arviointiin)
* Korkea veren kaliumpitoisuus, joka saattaa aiheuttaa syddmen rytmihdirioita
* Hemolyyttinen anemia.

Valmisteen markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa on joissain tapauksissa havaittu veren
natriumpitoisuuden alenemista, mikd voi aiheuttaa visymysté ja sekavuutta, lihasten nykimista,
kouristuksia tai syvén tajuttomuustilan.

Suuret annokset voivat aitheuttaa kohtalaista uneliaisuutta.

Jos saat pitkdaikaishoitoa hydroksikarbamidilla, sinulle saattaa kehittyd sekundaarileukemia
(verisyopd). Talla hetkelld ei tiedetd missd méérin timai johtuu perustaudistasi ja missd méaarin
hydroksikarbamidihoidosta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oribamide-kapseleiden siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Hikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivai.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Oribamide siséltii

e Vaikuttava aine on hydroksikarbamidi (hydroksiurea) 500 mg.
e Muut aineet ovat:
Kapselin sisédlto: Laktoosimonohydraatti, dinatriumfosfaatti, sitruunahappo,
magnesiumstearaatti.
Kapselin kuori:  Liivate, titaanidioksidi (E171), erytrosiini (E127), indigotiini (E132),
kinoliinike Itainen (E104).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kova gelatiinikapseli, jonka alaosa on lipindkymiton ja vaaleanpunainen ja yldosa lipindkyméton ja
vaaleanvihred. Kapselit siséltédvit valkoista tai luonnonvalkoista homogeenista jauhetta. Kapselin koko
on 7,6 x 21,7 mm.

Léapipainopakkaus (PVC/ACLAR/Alu): 100 kapselia



tai
Léapipainopakkaus (PA/Alu/PVC/Alu): 100 kapselia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

info@orifarm.com

Télla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:
Tanska, Suomi, Norja, Ruotsi: Oribamide

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.03.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Oribamide 500 mg hiarda kapslar
hydroxikarbamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

- Detta likemedel 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 likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Oribamide ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Oribamide

Hur du tar Oribamide

Eventuella biverkningar

Hur Oribamide ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Oribamide ir och vad det anvands for

Oribamide innehdller den aktiva substansen hydroxikarbamid, vilken tillhér en grupp likemedel som
anviands vid vissa blodsjukdomar och forhindrar tillvixt av cancerceller.

Detta likemedel har ordinerats av din likare for behandling av blodsjukdomar (tumdrer i benmérgen:
kronisk myeloisk leukemi, essentiell trombocytemi och polycytemia vera).

Hydroxikarbamid som finns i Oribamide kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Oribamide

Ta inte Oribamide:

- om du é&r allergisk mot hydroxikarbamid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har for lagt antal blodkroppar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Oribamide.

Behandling med hydroxikarbamid krédver omfattande 6vervakning. Fore och under behandling med
detta likemedel kommer dina blodvérden att testas for att kontrollera att du har tillrdckligt med
blodkroppar, liksom test avnjur- och leverfunktionen for att kontrollera att dessa ér tillrdckliga.
Testerna av blodviardena gors normalt en géng i veckan.

Om du har minskat antal roda blodkroppar, anemi (blodbrist), fore eller utvecklar det under behandling
kan vid behov rdda blodkroppar tillforas.



Om hemolytisk anemi (en sjukdom dér roda blodkroppar forstdrs snabbare dn de skapas) upptacks
efter att dina blodprover har kontrollerats kommer din likare att avsluta behandlingen med Oribamide.

Du ska dricka rikligt med vétska under behandlingen.

Om du har njur- eller leverproblem ska du informera din likare innan behandlingen med detta
lakemedel pabdrjas.

Om du far langvarig behandling med hydroxikarbamid kan sekundér leukemi utvecklas. I vilken
utstrackning detta beror pd denunderliggande sjukdomen eller beror pa behandlingen med
hydroxikarbamid &r for ndrvarande oként.

Hudcancer har rapporterats hos patienter som fatt langtidsbehandling med hydroxikarbamid. Du méste
skydda huden fran solljus och sjilv undersoka huden regelbundet under behandlingens géng samt efter
att behandlingen med hydroxikarbamid har avslutats. Din likare kommer ocksa att underséka din hud i
samband med &terkommande uppfoljningsbesok.

Du kan fa bensar. Om sé ar fallet kommer din likare att avgéra om du ska fortsdtta att ta detta
lakemedel. Benséren lidks vanligtvis ldngsamt efter nagra veckor om du slutar att ta detta likemedel.

Andra likemedel och Oribamide
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

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

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

Hydroxikarbamid kan 6ka aktiviteten hos NRTI (nukleosidanaloga hdmmare av omvént transkriptas),
som ér likemedel som anvénds vid behandlingen av HIV (t.ex. didanosin, stavudin). Hydroxikarbamid
i kombination med NRTI kan 6ka risken for biverkningar av NRTI.

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

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

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

Du méste anvinda effektiva preventivmedel innan och under paborjad behandling med detta
lakemedel. Om du blir gravid under tiden du tar eller efter att du har tagit detta likemedel bor du
kontakta din likare.

Amning
Oribamide far inte anvindas under amning. Darfor maste du sluta att amma innan du tar detta
lakemedel for forsta gangen.

Fertilitet

Mién bor anvdnda effektiva preventivmedel under behandlingen och under minst 3 méanader efter att
behandlingen avslutats. Fraga din likare om mojlighet till bevarande av spermier innan behandlingen
paborjas.



Korformaga och anvéindning av maskiner
Reaktionsformégan kan vara nedsatt under behandling med Oribamide. Detta bor man komma ihag nér
skarpt uppmérksamhet behdvs, t.ex. vid bilkorning och anvéndning av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga 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. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Oribamide innehiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Oribamide

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

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

Vid polycytemia vera &r vanlig inledande dos 15—20 mg per kg kroppsvikt dagligen. Dosen justeras
darefter individuellt till 1-2 kapslar (5001 000 mg) beroende pé blodvardet.

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

Ifl:'ldre patienter
Aldre patienter kan vara kdnsligare for hydroxikarbamid och kan behdva en ligre dos.

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

For att ta ut kapseln ur blisterforpackningen:
. Tryck bara pé ena énden av kapseln for att fa ut den ur folien.
. Tryck inte p& mitten av kapseln, eftersom kapseln kan gi sonder.

Om du har tagit for stor méngd av Oribamide

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning. Du kan f& symtom som r&r slemhinnorna och huden.

Om du har glomt att ta Oribamide

Det ar viktigt att fullfélja medicineringen exakt som din likare 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, fortsitt behandlingen som ordinerat, men kontakta din likare for ytterligare rad.

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

4.  Eventuella biverkningar



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

Kontakta likare omedelbart om du fir symtom som:
» Feber, hosta eller andningssvarigheter. Detta kan vara tecken pa allvarlig lungsjukdom
(frekvens ej kidnd).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare):
* Inga eller ett lagt antal spermier i sddesvétskan (azoospermi eller oligospermi).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

* Minskat antal blodkroppar (undertryckt benmérgsfunktion), speciellt vita blodkroppar (leukopeni),
stora omogna roda blodkroppar (megaloblaster)

* Diarré, forstoppning

*  Hudsar (sérskilt bensar).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

* Minskat antal roda blodkroppar (anemi) och blodpléttar (trombocytopeni)

* Illamaende, kriakningar, aptitforlust, sar i munnen (stomatit)

* Feber orsakad av likemedlet, frossbrytningar, olustkédnsla (sjukdomskénsla)

* Hudutslag i form av flickar och blasor (makulopapuldsa utslag), rodnad i ansiktet, rodnad pa
hénder och fotter (hand-fot-syndromet)

* Tijocka och fjdllande hudflackar (aktinisk keratos), hudcancer

» Forhojda nivéer av leverenzymer och bilirubin (nedbrytningsprodukt av det roda blodfiargamnet)

» Tillfalliga njurproblem med forhojning av vissa blodparametrar som urinsyra, urinimne och
kreatinin

* | kombination med vissa HIV-behandlingar: inflammation i bukspottskorteln (pankreatit) med
smértor i mage eller buk; buksmaérta, illaméende eller krdkningar eller gul hud (hepatotoxicitet);
domningar och stickningar i armar och ben (perifer neuropati).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

*  Allergiska reaktioner

* Héravfall (alopeci)

»  Akuta lungreaktioner med fordndringar i lungvdvnad vilken kan ses pa rontgen, feber och andndd,
och allergisk inflammation i luftsédckar

*  Svarigheter att urinera

* Neurologiska storningar sdsom huvudvirk, yrsel, forvirring, hallucinationer och krampanfall

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

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

*  Hudf6rindringar sasom purpurfirgade hudutslag och hudfértunning, mérknande och fortvining av
naglar och hud, kldda, sma, violetta hudknolar, fjallande hud, svartnande hud och déd hud

*  Nedsatt njurfunktion

* Kroniska lungreaktioner med foridndringar av lungvivnaden som syns péa rontgenbilder, andnod
och torr hosta

* Inflammation ihuden som orsakar roda, fjillande flickar och som kan férekomma samtidigt med
smirta i lederna.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
* Hoga blodnivéer avkalium vilket kan orsaka onormal hjartrytm.

*  Hemolytisk anemi

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

Hoga doser kan ge mattlig dasighet.
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Om du far langvarig behandling med hydroxikarbamid kan sekundér leukemi (blodcancer) utvecklas. 1
vilken utstrackning detta beror pd den underliggande sjukdomen eller beror pa behandlingen med
hydroxikarbamid &r for ndrvarande oként.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Oribamide ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ér hydroxikarbamid (hydroxyurea) 500 mg.
- Ovriga innehallsimnen Ar:
Kapselns innehall:  Laktosmonohydrat, dinatriumfosfat, citronsyra, magnesiumstearat.
Kapselskal: Gelatin, titandioxid (E171), erythrosine (E127), indigotine (E132),
quinoline yellow (E104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hérda gelatinkapslar med en ogenomskinlig rosa kapselkropp och en ogenomskinlig Lusgron 6verdel
innehallande ett vitt till benvitt homogent pulver. Kapselstorleken ar 7,6 x 21,7 mm.

Blisterforpackning (PVC/ACLAR/Alu): 100 kapslar
eller
Blisterforpackning (PA/AlW/PVC/Aln): 100 kapslar.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Ytterligare upplysningar om detta likemedel ges av den lokala representanten for innehavaren av

forséljningstillstand.
info@orifarm.com

1"


http://www.fimea.fi/

Detta likemedel éir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namne n:
Danmark, Finland, Norge, Sverige: Oribamide

Denna bipacksedel éindrades senast 15.03.2024
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