Bipacksedel: Information till anvéandaren
Hydrea 500 mg harda kapslar
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 behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Hydrea &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Hydrea

Hur du tar Hydrea

Eventuella biverkningar

Hur Hydrea ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Hydrea ar och vad det anvands for

Hydrea ar ett cytostatikum det vill séga ett lakemedel som minskar celldelning hos celler som delar sig
snabbt, sdsom cancerceller. Detta leder till att cellerna dor.

Hydrea anvands mot kronisk leukemi (blodcancer) samt vissa andra typer av blodsjukdomar.

Hydroxikarbamid som finns i Hydrea kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Hydrea

Ta inte Hydrea
- om du ar allergisk mot hydroxikarbamid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Hydrea

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt leverfunktion

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

- om du &r &ldre. Lagre doser kan krévas.

- om du har for avsikt att vaccinera dig

- om du tidigare har fatt stralbehandling

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

- om du har diabetes och anvéander kontinuerlig glukosmatning (CGM) for att mata ditt
blodsocker. Hydroxikarbamid (dven kallat hydroxiurea) kan paverka och visa felaktigt for hoga
blodsockervérden fran vissa CGM-system. Detta kan leda till att mer insulin anvands &n
nodvandigt, vilket leder till 1agt blodsocker (hypoglykemi). Tala med den lédkare som forskrivit
CGM om huruvida det ar sakert att anvanda det nar du tar Hydrea.



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

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

Behandling med Hydrea kan i vissa fall maskera folsyrabrist och darfor kan din lakare komma att
rekommendera regelbundna kontroller av dina folsyranivaer.

Det r viktigt att inta rikligt med vatska under behandlingen.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for Hydrea for barn har inte faststallts.

Andra ldkemedel och Hydrea

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

Samtidig anvandning av Hydrea med andra lakemedel som paverkar benmargen (t.ex. cytostatika)
eller stralbehandling kan 6ka risken for vissa biverkningar.

Samtidig anvandning av Hydrea och levande vacciner rekommenderas inte eftersom det kan dka
biverkningarna av vaccinet och medfdra en 6kad risk for allvarlig infektion da kroppens normala
forsvarsmekanismer kan vara nedsatta av behandlingen med Hydrea.

Hydrea kan 6ka koncentrationen av urinsyra i blodet. Dosen av lakemedel som anvands mot héga
halter urinsyra, t.ex. allopurinol, kan darfor behdva &ndras.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du bér undvika att bli gravid nér du
behandlas med Hydrea.

Risk for fosterskadande effekt. Hydrea ska ej anvandas under graviditet annat &n pa strikt ordination
av lakare. Fertila kvinnor rekommenderas att anvanda en effektiv preventivmetod under behandling
och i minst 6 manader efter att behandlingen avslutats.

Pa grund av risken for allvarliga biverkningar hos barnet ska Hydrea inte anvandas under amning. Om
din lakare anser att behandlingen &r nddvandig ska amningen avbrytas under behandling med Hydrea.

Hydroxikarbamid kan vara skadligt for DNA, det genetiska materialet i celler.

Man

Spermieproduktionen kan paverkas. Fore behandling bor mojligheten att bevara sperma 6vervagas.
Det rekommenderas att mén anvander sakra preventivmedel under behandlingen och i minst tre
manader efter att behandlingen avslutats.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

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

Detta lakemedel innehaller 11,7 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 lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker. Dosen bestdms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Kapslarna sviljes hela.

Hydrea-kapslarna ska hanteras med forsiktighet. Foljande atgarder forhindrar exponering:

- Tvétta handerna med tval och vatten fore och efter hantering av produkten eller anvéand
skyddshandskar.

- Om pulvret lacker ut ur kapseln maste det omedelbart torkas upp med en fuktig
engangshandduk och kastas i en sluten behallare tillsammans med det tomma kapselhéljet.

- Om kapseln gar sonder eller 16ses upp ska handerna tvattas omsorgsfullt med vatten.

- ANDAS INTE IN kapselns innehall.

- Personer som inte tar Hydrea ska inte exponeras for lakemedlet. Hall Hydrea borta fran barn och
husdjur.

Om du har tagit for stor mangd av Hydrea

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) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Hydrea

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

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

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart ldkare om du upplever foljande symtom:

- Kiraftig infektion

- Trotthet och/eller blekhet

- Oforklarliga blamarken eller blodningar
Dessa symtom kan vara tecken pa minskad aktivitet i blodbildande organ, en mycket vanlig
biverkning (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare).

- Sar pa huden



Dessa symtom kan vara tecken pa inflammation i hudens blodkarl, en mycket vanlig
biverkning (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare).

- L&kemedelsutldst feber
Hog feber med eller utan samtidiga symtom i mag-tarmkanalen, lungorna, skelettet och
musklerna, levern och gallan, huden eller hjérta och karl har rapporterats vid anvéndning av
lakemedlet. Dessa kan uppsta flera veckor efter att anvandningen av lakemedlet paborjats
(frekvensen kan inte beréknas fran tillgangliga data).

- Svarigheter att andas, exempelvis andndd, sarskilt vid anstrangning, ihallande torrhosta,
trotthet eller obehag fran brostet kan vara tecken pa att lungorna ar paverkade, vilket ar en
vanlig biverkning (som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare). Om
andningssvarigheter uppstar till fljd av allergisk inflammation i lungvavnaden, kan feber
uppsta, men frekvensen dr okéand (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
—blodbrist
—aptitloshet
—inflammation i bukspottkorteln (ibland dodlig)
—illamaende och krakningar
—diarré
—inflammation i munslemhinnan
—forstoppning
—irritation i magen och/eller matsmaltningskanalen
—hudutslag, inklusive utslag i form av flackar och blemmor samt upphéjda utslag
—haravfall
—inflammation i hud, underhud och angransande muskler
—hudrodnad i ansiktet eller pa armar och ben/hander och fotter
—avflagnande hud
— pigmentflackar
—hud- och nagelfortvining
—okad mangd av urinsyra
—0okad mangd urindmne i blodet
—bkad mangd kreatinin i blodet
—urineringssvarigheter
—upphord eller minskad spermieproduktion
—feber
—kaoldrysningar
—kraftloshet
—sjukdomskansla.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
—hudcancer
—desorientering
—hallucinationer
—krampanfall
—vyrsel
—huvudvérk
—nervpaverkan i hander och fotter
—dasighet
—0kad mangd leverenzymer i blodet
—forsvarat gallflode
—leverinflammation (hepatit)



—leverskada (ibland dodlig).

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

—onormala blodvarden som orsakas av restprodukter av den sénderfallande tuméren och som
bland annat kan leda till férandringar i hjartrytmen och forsdmrad njurfunktion
(tumorlyssyndrom)

—lokal vavnadsddd som en f6ljd av inflammation i hudens blodkarl med atféljande sar (oftast i
samband med samtidig eller tidigare behandling med interferon).

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)
—pigmenterade (fargade) naglar
—inflammation i huden som orsakar roda, fjallande flackar och som kan férekomma samtidigt
med smadrta i lederna
—hemolytisk anemi (en sjukdom dér roda blodkroppar forstérs snabbare dn de bildas).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Hydrea ska férvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydroxikarbamid. Varje hard kapsel innehaller 500 mg
hydroxikarbamid.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Hydrea 500 mg harda kapslar ar ogenomskinliga gelatinkapslar med rosa underdel och grén 6verdel.
Kapslarna ar markta med "CHP 500" i svart farg.

Forpackningsstorlek: 100 kapslar i en glasburk.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel 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 Strale 378,
93055 Regensburg

Tyskland
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