Bipacksedel: Information till anvéandaren
Oribamide 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 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 Oribamide &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Oribamide

Hur du tar Oribamide

Eventuella biverkningar

Hur Oribamide ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oribamide ar och vad det anvands for

Oribamide innehaller den aktiva substansen hydroxikarbamid, vilken tillhr en grupp lakemedel som
anvénds vid vissa blodsjukdomar och forhindrar tillvaxt av cancerceller.

Detta lakemedel har ordinerats av din lékare for behandling av blodsjukdomar (tumdrer i benmargen:
kronisk myeloisk leukemi, essentiell trombocytemi och polycytemia vera).

Hydroxikarbamid som finns i Oribamide 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 behdver veta innan du tar Oribamide

Ta inte Oribamide

- om du ar allergisk mot hydroxikarbamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har for 1agt antal blodkroppar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Oribamide.

Behandling med hydroxikarbamid kraver omfattande vervakning. Fore och under behandling med
detta ldkemedel 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 blodvardena 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 rdda blodkroppar tillforas. Om hemolytisk anemi (en sjukdom dér réda blodkroppar



forstors snabbare &n de skapas) upptacks efter att dina blodprover har kontrollerats kommer din lakare
att avsluta behandlingen med Oribamide.

Du ska dricka rikligt med vétska under behandlingen.

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

Om du far langvarig behandling med hydroxikarbamid kan sekundar leukemi utvecklas. I vilken
utstrackning detta beror pa 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 understka huden regelbundet under behandlingens gang samt efter
att behandlingen med hydroxikarbamid har avslutats. Din lakare 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 fortsétta att ta detta
lakemedel. Bensaren laks vanligtvis langsamt efter nagra veckor om du slutar att ta detta lakemedel.

Om du har diabetes och anvander kontinuerlig glukosmatning (CGM) for att méta ditt blodsocker.
Hydroxikarbamid (aven kallat hydroxiurea) kan paverka och visa felaktigt for hoga blodsockervarden
fran vissa CGM-system. Detta kan leda till att mer insulin anvéands dn nédvandigt, vilket leder till lagt
blodsocker (hypoglykemi). Tala med den lakare som forskrivit CGM om huruvida det &r sékert att
anvanda det nér du tar Oribamide.

Andra lakemedel och Oribamide
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, 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 benmargsfunktion), inflammation i magens slemhinna
och inflammation i huden.

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

Hydroxikarbamid kan 0ka aktiviteten hos NRTI (nukleosidanaloga hdmmare av omvant transkriptas),
som &r lakemedel som anvands vid behandlingen 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 dka
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 anvander 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 behandling med
detta lakemedel. Om du blir gravid under tiden du tar eller efter att du har tagit detta lakemedel bor du
kontakta din lakare.



Amning
Oribamide far inte anvandas under amning. Den aktiva substansen i Oribamide passerar 6ver i
brostmjolk. Réadfraga lakare.

Fertilitet

Man bor anvéanda effektiva preventivmedel under behandlingen och under 3 manader efter att
behandlingen avslutats. Fraga din lakare om majlighet till bevarande av spermier innan behandlingen
paborjas.

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

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

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oribamide innehaller laktos
Om du inte tl vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

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

3. Hur du tar Oribamide

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

Vuxna
Vid kronisk myeloisk leukemi &r vanlig inledande dos 40 mg per kg kroppsvikt dagligen. Dosen
justeras darefter 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 (500-1 000 mg) beroende pa blodvérdet.

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 for hydroxikarbamid och kan behdva en lagre dos.

Kapslarna ska svéljas hela och far inte 16sas upp i munnen. Kapslarna ska hanteras varsamt. Du bor
anvanda handskar eller tvétta hdnderna 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 blisterférpackningen:
e  Tryck bara pa ena anden av kapseln for att fa ut den ur folien.
e  Tryck inte pa mitten av kapseln, eftersom kapseln kan ga sonder.

Om du har tagit for stor mangd av Oribamide



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. Du kan fa symtom som rér slemhinnorna och huden.

Om du har glomt att ta Oribamide

Det ar viktigt att fullfolja 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 lakare for ytterligare rad.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel 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 (har
rapporterats).

» Hog feber (>39 °C) med besvir fran mage, lungor, muskler, lever, hud och hjarta inom 6 veckors
behandling med hydroxikarbamid (séllsynta).

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

« Inga eller ett lagt antal spermier i sddesvatskan (azoospermi eller oligospermi).

« Minskat antal blodkroppar (undertryckt benmargsfunktion), speciellt vita blodkroppar
(leukocytopeni), inklusive en typ av vita blodkroppar som hjélper kroppen att bekdmpa sjukdomar
(minskat antal CD4-lymfocyter), rdda blodkroppar (anemi) och blodplattar (trombocytopeni)

« lllamaende, krékningar, aptitforlust, sar i munnen (stomatit), diarré, férstoppning, magsmarta,
inflammation i slemhinnan (mukosit), matsmaltningsproblem (dyspepsi)

e Svart, tjarliknande avforing eller blod i avféringen

e | kombination med vissa hiv-behandlingar: inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) med mag-
eller buksmarta

* Feber orsakad av lakemedlet, frossbrytningar, olustkénsla (sjukdomskénsla), svaghet, orkesléshet

e Hudsér, sarskilt bensar

« Hudutslag i form av flackar och blasor (makulopapuldsa utslag), rodnad i ansiktet, rodnad pa
h&nder och fotter (hand-fot-syndromet)

« Hudf6randringar sasom purpurfargade hudutslag och hudfértunning; mérknande och fértvining av
naglar och hud, klada, sma, violetta hudknolar, hudfjallning, svartnande och dod hud

« Haravfall (alopeci)

< Tillfalliga njurproblem med foérhéjning av vissa blodparametrar som urinsyra, urindmne och
kreatinin

»  Svarigheter att urinera

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

«  Forstorade omogna réda blodkroppar (megaloblaster)

*  Hudcancer

» Forhojda nivaer av leverenzymer

e Inflammation i levern (hepatit) som orsakar influensaliknande symtom, daribland trétthet,
aptitforlust, feber, vark och illamaende/krakningar, tryck eller smarta under hoger revbensbage
och eventuellt ocksa gulfargning av hud eller 6gonvitor

e Problem med gallfldet (kolestas). Gallan som gors av levern for att hjalpa till med
matsmaltningen kanske inte flodar ordentligt. En ansamling av galla kan orsaka klada, gul hud,
mycket mork urin och mycket blek avforing

» Neurologiska storningar sasom huvudvark, yrsel, dasighet, forvirring, hallucinationer och
krampanfall



»  Akuta och kroniska lungreaktioner med forandringar i lungvavnaden som syns pa rontgen och
andfaddhet, liksom feber vid akuta reaktioner och hosta vid kroniska reaktioner

e | kombination med vissa hiv-behandlingar: domningar och stickningar eller smarta i armar och ben
(perifer neuropati) och magsmartor, illamaende eller kréakningar eller gul hud (hepatotoxicitet)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
» 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 anvéndare):

» Allergiska reaktioner

» Metaboliska komplikationer pa grund av nedbrytningsprodukter fran cancerceller
(tumdrlyssyndrom)

e Sarbildning i huden med svar infektion

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

* Inflammation i huden som orsakar roda, fjallande flackar och som kan férekomma samtidigt med
smarta i lederna

* Nedsatt njurfunktion

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

« 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

e Hemolytisk anemi

e Torrhud

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 ar for narvarande okant.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oribamide ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar hydroxikarbamid (hydroxiurea) 500 mg.
- Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselns innehall: Laktosmonohydrat; dinatriumfosfat; citronsyra; magnesiumstearat.
Kapselskal: Gelatin; titandioxid (E171); erytrosin (E127); indigokarmin (E132);
kinolingult (E104).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Harda gelatinkapslar med en ogenomskinlig rosa kapselkropp och en ogenomskinlig ljusgron éverdel
innehallande ett vitt till benvitt homogent pulver. Kapselstorleken &ar 7,6 x 21,7 mm.

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

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Finland, Norge, Sverige: Oribamide

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-20.
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