Bipacksedel: information till anvéandaren
Hydroxyurea medac 500 mg kapsel, hard
hydroxikarbamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 behdver veta innan du tar Hydroxyurea medac
Hur du tar Hydroxyurea medac

Eventuella biverkningar

Hur Hydroxyurea medac ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Hydroxyurea medac ar och vad det anvands for

Hydroxyurea medac innehaller den aktiva substansen hydroxikarbamid, vilken tillhér en grupp
lakemedel som anvands i vissa blodsjukdomar och férhindrar tillvaxt av cancerceller.

Detta lakemedel har ordinerats av din lakare for behandling av blodsjukdomar (tumdrer 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
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Hydroxyurea medac

Ta inte Hydroxyurea medac

. om du ar 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 l&kare eller apotekspersonal innan du tar Hydroxyurea medac.

Behandling med hydroxikarbamid kréver omfattande gvervakning. Fore och under behandling med
detta lakemedel kommer dina blodvérden att testas for att kontrollera att du har tillrackligt med
blodkroppar, liksom test av njur- och leverfunktionen for att kontrollera att dessa ar tillrackliga.
Testerna av blodvérdena gors normalt en gang i veckan. Du ska informera lakaren om du nagonsin har
haft gikt. Du ska informera lakaren om du har folsyrabrist.

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



blodkroppar forstors snabbare an de skapas) upptacks efter att dina blodprover har kontrollerats
kommer din lakare 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 lékare innan behandlingen med detta
lakemedel paborjas.

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

Hudcancer har rapporterats hos patienter som fatt langtidsbehandling med hydroxikarbamid. Du maste
skydda huden fran solljus och sjélv underséka 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 uppfoljningsbesok.

Du kan fa bensar. Om sa ar fallet kommer din ldkare att avgora om du ska fortsatta att ta detta
lakemedel. Bensaren laks vanligtvis langsamt efter nagra veckor om du slutar att ta detta lakemedel.

Andra lakemedel och Hydroxyurea medac
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

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

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

Hydroxikarbamid kan 6ka aktiviteten hos NRTI (nukleosidanaloga hdmmare av omvant transkriptas),
som ar lakemedel som anvands 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 NRTI kan 6ka
risken for biverkningar av NRTI.

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Det finns risk for skadliga effekter pa fostret. Ta darfor inte detta lakemedel under graviditet annat &n
pa uttrycklig ordination fran lakare.

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

Amning
Hydroxyurea medac far inte anvandas under amning. Den aktiva substansen i Hydroxyurea medac
passerar dver i brostmjolk. Radfraga lakare.



Fertilitet

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

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

Kérformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Reaktionsformagan kan vara nedsatt under behandling med Hydroxyurea medac. Detta bor man
komma ihag nar skarpt uppmarksamhet behovs, t.ex. vid bilkdrning och anvandning av maskiner.

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

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

3. Hur du tar Hydroxyurea medac

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

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

Vid polycytemia vera ar 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 blodvardet.

Aldre patienter
Aldre patienter kan vara kansligare for hydroxikarbamid och kan behdva en lagre dos.

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

Om du har tagit for stor mangd av Hydroxyurea medac
Om du har tagit storre dos av lakemedlet an du har ordinerats, kontakta alltid lakare eller sjukhus. Du
kan fa symtom som rér slemhinnorna och huden.

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



Om du har glémt att ta Hydroxyurea medac

Det ar viktigt att fullfélja medicineringen exakt som din lakare 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 lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakare 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 besvar fran mage, lungor, muskler, lever, hud och hjarta inom

6 veckors behandling med Hydroxyrea medac (séllsynta).

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

. Inga eller ett Iagt antal spermier i sadesvatskan (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
blodplattar (trombocytopeni)

. Illamaende, krakningar, aptitforlust, sar i munnen (stomatit), diarré, forstoppning, buksmarta,
inflammation i slemhinnan (mukosit), matsmaltningsproblem (dyspepsi)

. Svart, tjarliknande avfoéring eller blod i avféringen

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

. Feber orsakad av lakemedlet, frossbrytningar, olustkénsla (sjukdomskansla), svaghet,
orkesloshet

. Hudsar, sarskilt bensar

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

. Hudforandringar sdsom purpurfargade hudutslag och hudfértunning; moérknande och fortvining

av naglar och hud, klada, sma, violetta hudknélar, hudfjallning, svartnande och dod hud
. Haravfall (alopeci)
. Tillfalliga njurproblem med forhdjning av vissa blodparametrar som urinsyra, urea och kreatinin
. Svarigheter att urinera

Vanliga (kan forekomma 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, ddribland trotthet,

aptitforlust, feber, véark och illamaende/krékningar, tryck eller smarta under héger 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 matsméaltningen. En ansamling av galla kan orsaka klada, gul hud, mycket mérk
urin och mycket blek avforing

. Neurologiska storningar sasom huvudvark, yrsel, dasighet, forvirring (desorientering),
hallucinationer och krampanfall
. Akuta och kroniska lungreaktioner med forandringar i lungvavnaden 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 smérta i armar och
ben (perifer neuropati) och buksmartor, illaméaende eller krakningar eller gul hud
(hepatotoxicitet)

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

Séllsynta (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 svar infektion

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

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

. Hoga blodnivaer av kalium vilket kan orsaka onormal hjartrytm

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

. Hemolytisk anemi

. Torr hud

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

Om du far langvarig behandling med hydroxikarbamid kan sekundar leukemi (blodcancer) utvecklas. |
vilken utstrackning detta beror pa den underliggande sjukdomen eller beror pa behandlingen med
hydroxikarbamid &r for ndrvarande oként.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Hydroxyurea medac ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen ar hydroxikarbamid. Varje kapsel innehéller 500 mg hydroxikarbamid.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita kapslar, harda (kapslar).
Tillgangliga forpackningsstorlekar: 50 eller 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tel: +49 4103 8006-0 (Tyskland)

Fax: +49 4103 8006-100

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark, Finland, Grekland, Island, Nederlanderna, Norge, Osterrike, Portugal, Sverige:
Hydroxyurea medac

Forenade kungariket (Nordirland): Hydroxycarbamide
Tyskland: Syrea

Denna bipacksedel &ndrades senast 05.04.2023.



