SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Hydroxyurea medac 500 mg hart hylKi

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 500 mg hydroxykarbamid.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 25 mg af laktésaeinhydrati i hverju hylki.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki (hylki)
Hvit hylki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medhdéndlun sjuklinga med langvarandi kyrningahvitblaedi (chronic myeloid leukaemia / CML) i
stddugum fasa (chronic phase) eda hrodunarfasa (accelerated phase) sjukdomsins.

Medhdéndlun sjuklinga med blodflagnafjélgun (essential thrombocythaemia) eda blodriki
(polycythaemia) par sem mikil haetta er & fylgikvillum vegna segareks.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Laeknir med reynslu i krabbameinslaekningum eda bl6dsjukdomalakningum skal hefja medferdina.
Skammtar eru reiknadir Ut fra raunpyngd eda kjorpyngd sjuklinga, hvort sem er leegra.

Vid CML er upphafsskammtur hydroxykarbamids venjulega 40 mg/kg & solarhring, sem fer eftir
fjélda hvitra blodkorna. Skammturinn er minnkadur um 50% (20 mg/kg & sélarhring) pegar fjoldi
hvitra bl6dkorna hefur fallid nidur fyrir 20 x 10%1. Eftir pad skal skammturinn adlagadur fyrir hvern
sjukling og mida vid ad halda fjélda hvitra blédkorna i 5 — 10 x 10%1. Minnka skal skammt
hydroxykarbamids ef fjoldi hvitra blédkorna fellur nidur fyrir 5 x 10%1 og auka hann ef fjoldi hvitra
blédkorna > 10 x 1091 sést.

Ef fjoldi hvitra bl6dkorna fellur nidur fyrir 2,5 x 10%1, eda ef fjoldi blodflagna fellur nidur fyrir

100 x 1091, skal gera hlé & medferdinni pangad til fjoldinn heekkar markvert i att ad edlilegum gildum.

Hafileg medferdarlengd til ad meta a&xlishemjandi ahrif Hydroxyurea medac er sex vikur. Hetta skal
medferd étimabundid ef markverd einkenni um framgang sjukdémsins koma fram. Ef markverd
klinisk svorun sést ma halda medferd afram 6timabundid.



Vid bléoflagnafjolgun er upphafsskammtur hydroxykarbamids yfirleitt 15 mg/kg/solarhring og
skammtar adlagadir til ad halda bl6aflogum undir 600 x 10%1 &n pess ad feekka hvitum blédkornum
undir 4 x 10%/1.

Vid bléadriki skal upphafsskammtur hydroxykarbamids vera 15 - 20 mg/kg/so6larhring. Adlaga skal
skammtinn fyrir hvern sjakling til pess ad halda bléokornahlutfalli undir 45% og fjélda bl6dflagna
undir 400 x 10%1. petta naest hja flestum sjiklingum med stédugri gjof hydroxykarbamids i
medalskémmtum a bilinu 500 til 1.000 mg & sélarhring.

Ef haegt er ad stjérna blédkornahlutfalli og fjolda blodflagna nagilega vel ma halda medferdinni afram
6timabundid.

Born
Skammtastaerdir hafa ekki verid dkvednar vegna pess hversu sjaldgefir pessir sjakdémar eru i bérnum.

Aldradir
Aldradir geta verid nemari fyrir &hrifum hydroxykarbamids og geta pvi purft minni skammta.

Skert nyrna- og/eda lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir. EKKi er haegt ad radleggja skammtasteerdir fyrir sjuklinga med skerta
nyrna- og/eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Gleypa skal hylkid i heilu lagi og pad ma ekKki lata pad sundrast i munninum.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. Heetta skal
medferd ef ofnaemi fyrir Hydroxyurea medac kemur fram.

. Vid alvarlega beinmergsbelingu, hvitkornafed (< 2.5 x 10° hvitkorn/l), bl6dflagnafaed
(< 100 x 10° bléaflogur/l) eda alvarlegt blodleysi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Bléofraedileq eiturdhrif

Hydroxykarbamid getur valdid beinmergsbelingu par sem hvitkornafad er fyrsta og algengasta
merkid um balingu. Bl6dflagnafaed og blddleysi koma sjaldnar fyrir og koma mjog sjaldan fram an
pess ad hvitkornafed hafi pegar komid fram. Framkveaema skal heildar blédkornatalningu, ad medtéldu
hemdglobingildi, heildar deilitalningu & hvitum blédkornum og blédfldgutalningu reglulega, einnig
eftir ad blid er ad finna hafilegan einstaklingsbundinn skammt. Tidni malinga skal akvedin fyrir
hvern og einn en er venjulega einu sinni i viku. Ef fjold hvitra blédkorna fellur undir 2,5 x 10%1 eda
fjoldi bl6dflagna undir 100 x 10%1, skal gera hlé & medferdinni pangad til fjoldinn ris markteekt i 4ttina
ad edlilegum gildum (sja kafla 4.2).

[ tilfellum par sem blodleysi kemur fram fyrir medferd eda medan & henni stendur ma gefa raud
blédkorn pegar parf. Risakimfrumu raudkornamyndun (megaloblastic erythropoesis), sem gengur yfir
af sjalfu sér, kemur oft fram i upphafi medferdar med hydroxykarbamidi. Formfraedilegu breytingarnar
likjast peim sem koma fram vid illkynja blodleysi en tengast ekki B1, vitamin- eda folinsyruskorti.
Greint hefur verid fra raudalosblddleysi hja sjuklingum sem fengu hydroxykarbamid vid
mergvaxtarsjukdomum. Leita skal eftir raudkornarofi hja sjaklingum sem f4 verulegt bl6dleysi. Ef
greining leidir i 1jos raudalosblddleysi skal heetta medferd med hydroxykarbamidi.



Eftirlit medan & medferd stendur

Medan & medferd med Hydroxyurea medac stendur skal framkvaema tidar blédkornatalningar
jafnframt pvi sem fylgst er med lifrar- og nyrnastarfsemi. Takmorkud reynsla hefur fengist hja
sjuklingum med skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi. pvi skal geaeta vartdar vid medhondlun slikra
sjuklinga, sérstaklega i upphafi medferdar.

Sidkomid hvitblaedi

Hja sjuklingum & langtimamedferd med hydroxykarbamidi vid mergfrumnafjélgunarsjikdémum svo
sem blodriki og blédflagnafjolgun, getur hvitbleedi komid fram sem aukakvilli. EKKki er vitad ad hvada
leyti petta tengist undirliggjandi sjukdémi eda medferdinni med hydroxykarbamiai.

Huodkrabbamein

Tilkynnt hefur verid um krabbamein i hud hja sjaklingum sem fa langtimamedferd med
hydroxykarbamidi. Radleggja skal sjuklingum ad verja hadina fyrir sélinni. Auk pess skulu sjaklingar
skoda hudina sjalfir medan & meoferdinni med hydroxykarbamidi stendur og eftir ad henni er hztt og
vera skimadir fyrir illkynja meinum sem aukavilla vid reglubundio eftirlit.

Fotleggssar

Hydroxykarbamid getur valdid sarsaukafullum sarum & fétleggjum sem er yfirleitt erfitt ad medhondla
og verda til pess ad heetta parf medferd. begar medferd med hydroxykarbamidi er hett gréa sarin
yfirleitt haegt & nokkrum vikum.

Eiturverkanir vegna a&dabdlgu

Eiturverkanir vegna &dabolgu i hid, pb.m.t. &dabdlgusar og drep, hafa komid fram hja sjuklingum med
mergfrumnafjélgunarsjikdéma medan & hydroxykarbamidmedferd stendur. Heettan & eiturverkunum
vegna &dabdlgu er aukin hja sjuklingum sem hafa fengid eda fa samhlida medferd med interferéni.
Vegna hettu 4 alvarlegum Kliniskri Gtkomu sedabdlgusaranna sem tilkynnt var um hja sjaklingum med
mergfrumnafjélgunarsjukdom, skal hatta medferd med hydroxykarbamidi ef adabdlgusar koma fram
0g hefja medferd med 6drum frumufeekkandi (cytoreductive) lyfjum eins og tilgreint er.

Millivefslungnasjukdémur

Greint hefur verid fra millivefslungnasjukdémi, m.a. lungnatrefjun, lungnaiferd, lungnabélgu og
lungnablédrubdlga/lungnablédrubdlgu vegna ofnamis hja sjuklingum sem fengu medferd vid
mergfrumnafjolgunaraxli og geta tengst daudsfollum. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum sem fa
hita, hosta, andnaud eda 6nnur einkenni i 6ndunarfaerum, rannskaka pa og veita peim medferd.

Ef notkun hydroxikarbamids er hatt strax og veitt er medferd med barksterum virdist pad tengjast pvi
ad aukaverkanir & lungun gangi til baka (sja kafla 4.8).

Aukin pvagsyra i sermi

Hafa ber i huga hugsanlega aukningu & pvagsyru i sermi, sem hefur i fér med sér pvagsyrugigt eda i
versta falli pvagsyrunyrnakvilla hja sjaklingum sem fa medferd med hydroxykarbamidi, einkum pegar
pad er notad med 6drum frumudrepandi lyfjum. Pvi er mikilvaegt ad fylgjast reglulega med
pvagsyrugildum. Sjaklingum skal radlagt ad drekka mikid magn vokva.

Ahrif 4 rannséknanidurstdodur

Utgefin rannsokn hefur synt fram & haekkun & rannsoknargildum pvagefnis, pvagsyru (5 - 9%) og
mjolkursyru (6 - 11%) sem mald voru med in vitro ensimpréfunum i vidurvist hydroxykarbamids
(0,1 - 1 mM), sem gefur til kynna truflun & greiningu. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er ekKki
pekkt.
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Truflanir a kerfi samfelld gliukésamelingarkerfi (CGM)

Hydroxykarbamid getur valdid rongum haekkunum & gildum glukésamelinga fra dkvednum
samfelldum gluk6samalingarkerfum (CGM), sem getur leitt til blddsykursfalls ef treyst er &
nidurstddur glukdsameelinga til ad skammta insulin.

Ef nota & CGM-kerfi samhlida hydroxykarbamid medferd, skaltu radfeera pig vid leekninn sem avisar
CGM um porfina & ad ihuga adrar adferdir vid glukdsameelingar.

Bakritahemlar

Samhlida notkun hydroxykarbamids og nukledsida bakritahemla getur aukid hettuna & aukaverkunum
af voldum nukledsida bakritahemla, sja einnig kafla 4.5.

Fri6semi

Hydroxykarbamid getur haft eiturahrif & erfoaefni. bvi skulu konur & barneignaraldri nota 6rugga
getnadarvorn medan & medferd med hydroxykarbamidi stendur og i 6 manudi eftir ad medferd lykur.
Karlménnum sem f& lyfid er radlagt ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan 4 medferd stendur og i

3 manudi eftir ad henni Iykur. Radleggja skal peim vardandi méguleikann 4 geymslu sadis a0ur en
medferd hefst.

EKkKi skal gefa pungudum sjuklingum eda mjoélkandi madrum Hydroxyurea medac, nema
avinningurinn af notkun pess vegi pyngra en moguleg éhatta sem henni fylgir (sja kafla 4.6).

Laktdsi

Sjuklingar med galaktésadpol, laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem eru mjog sjaldgeefir
arfgengir kvillar, skulu ekki nota Iyfid.

Bdlusetningar

Samhlidanotkun Hydroxyurea medac og lifandi veirubéluefnis getur magnad afritun
boéluefnisveirunnar og/eda aukid vid einhverjar aukaverkanir af bluefnisveirunni, vegna pess ad
hugsanlegt er ad venjulegar varnir likamans belist af véldum hydroxidkarbamids. Bolusetning med
lifandi boluefni getur orsakad alvarlegar sykingar hja sjaklingi sem tekur Hydroxyurea medac.
Motefnasvorun sjuklingsins gagnvart boluefnum getur minnkad. Fordast skal notkun a lifandi
boluefnum medan & medferd stendur og i ad minnsta kosti sex manudi eftir ad medferd lykur og eftir
ad einstaklingsbundinnar sérfreediradgjafar hefur verid leitad (sja kafla 4.5).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Nota skal hydroxykarbamid med var(d hja sjuklingum sem hafa adur fengid eda fa samhlida
geislamedferd eda frumudrepandi Iyf. | pessum tilvikum er aukin heatta & beinmergsbealingu, ertingu i
meltingarvegi og slimbolgu (alvarlegri, tidari). Auk pess getur rodapot vegna fyrri eda samhlida
geislunar versnad. Synt hefur verid i in-vitro rannsé6knum ad hydroxykarbamio eykur frumudrepandi
eiginleika baeoi ara-C og flGoropyrimidina.

Hydroxykarbamid getur aukio virkni nukleosio bakritahemla svo sem didanosins og stavudins.
Hydroxykarbamid hamlar DNA myndun i HIV og eftirmyndun HIV med pvi ad draga Gr magni
deoxynukledtida innan frumu. Sjuklingar sem fengu medferd med hydroxykarbamidi dsamt
didanoésini, stavadini og indinaviri i rannsokn ACTG 5025 syndu feekkun & CD4 frumum sem nam ad
midgildi u.p.b. 100/mm3. Hydroxykarbamid getur einnig aukid mogulegar aukaverkanir nikledsida
bakritahemla svo sem eiturverkanir & lifur, brisbélgu og uttaugakvilla (sja kafla 4.8).



Bélusetningar

Aukin hetta er & alvarlegum eda banveenum sykingum vid samhlidanotkunlifandi béluefna.
Ekki er melt med notkun lifandi bdluefna hja dnemisbaldum sjaklingum (sjéa kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Getnadarvarnir fyrir karla og konur

par sem hydroxykarbamid getur haft eiturahrif & erfdaefni (sj4 kafla 5.3), skulu konur &
barneignaraldri nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd med hydroxykarbamidi stendur og i 6
manudi eftir ad medferd lykur.

Karlmonnum er radlagt ad nota éruggar getnadarvarnir og ad geta ekki born medan & medferd med
hydroxykarbamidi stendur og i 3 manudi eftir ad medferd lykur.

Medganga

Hydroxykarbamid getur haft mikil stokkbreytandi ahrif. Dyratilraunir med hydroxykarbamidi bentu til
aukinnar tidni faedingargalla (sja kafla 5.3). Ekki ma nota Hydroxyurea medac 4 medgongu nema
medferd med hydroxidkarbamidi sé naudsynleg vegna sjukdomsastands konunnar.

Ef pungun verdur engu ad sidur medan & medferd stendur skal bjoda radgjof vardandi hugsanlega
erfdagalla. Hydroxykarbamid fer yfir fylgju.

Brjo6stagjof

Hydroxyurea medac skilst Ut i brjostamjolk. Vegna hugsanlegra alvarlegra aukaverkana
hydroxykarbamids & born & brjosti, parf ad vega og meta mikilveegi lyfsins fyrir konuna og dkveda &
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta medferd med Hydroxyurea medac.

Frj6semi

Hydroxykarbamid getur haft eiturverkun & erfdaefni og pvi skal radleggja sjuklingum vardandi
erfdagalla ef sjuklingurinn hefur i hyggju ad eignast born eftir medferd med hydroxykarbamiai.
Upplysa skal karlmenn um mdguleikann a geymslu seedis adur en medferd hefst. Medferdin geeti haft
ahrif & frjosemi hja kérlum. Mjog algengt er ad afturkreef sedisfrumnaekla og geldsadi komi fram.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Vidbragdshradinn getur verid skertur medan a medferd med Hydroxyurea medac stendur. Hafa verour
petta i huga pegar porf er & fullri athygli, t.d. vid akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Beinmergsbeling er st aukaverkun sem skammtar takmarkast af. Aukaverkanir fra meltingarvegi eru
algengar en verda mjog sjaldan til pess ad minnka verdi skammta eda ad hatta verdi medfero.

Tioniflokkar aukaverkana eru skilgreindir & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100
til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan
fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Sykingar af voldum sykla og | Mjog sjaldgeefar
snikjudyra Drep

AEXli, gbokynja, illkynjaog | Algengar
otilgreind (einnig blédrur og | Krabbamein i htd (flogupekjukrabbamein,
separ) grunnfrumukrabbamein)

5



Bl6d og eitlar

Mjog algengar
Beinmergsbaling, faekkun CD4 eitilfrumna, hvitkornafed,
blédleysi, blodflagnafed

Algengar
Fjolgun risaraudkornamadra

Tioni ekki pekkt
Raudalosbladleysi

Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar
Ofnamisviobrogd
Efnaskipti og naering Mjog algengar
Lystarleysi
Mjog sjaldgeefar

Axlislysuheilkenni

Tioni ekki pekkt
Blédkaliumhaekkun

Gedraen vandamal

Algengar
Ofskynjanir, vistarfirring

Taugakerfi

Algengar
Uttaugakvillil, syfja, raskanir i taugakerfi par med talid
héfudverkur, sundl og krampar

Ondunarfari, brjosthol og
midmeeti

Algengar
Lungnatrefjun, lungnabjugur, brad einkenni fra lungum sem
samanstanda af dreifdri iferd i lungum, hita og andnaud

Tioni ekki pekkt
Millivefslungnasjukddmur, lungnabélga, lungnablédrubdlga,
lungnablédrubdlga vegna ofnaemis, hosti

Meltingarfeeri

Mjog algengar

Brishdlga?, 6gledi, uppkdst, nidurgangur, haegdatregda,
munnbdlga, slimbdlga, 6paegindi i maga, meltingartruflun,
kvidverkir, sortusaur

Lifur og gall

Algengar
Eiturverkanir & lifur?, aukning 4 lifrarensimum, gallteppa,
lifrarbdlga

Sjaldgeefar
Aukning & bilirabini i blodi




Had og undirhto Mjdg algengar

Sér i hud (sérstaklega a fotleggjum), edabolga i hud, klaai,
fjolublaar bdlur, hudbreytingar likar hudprota
(dermatomytosis), skalli, drofnuérdudtbrot, hadflégnun,
hadryrnun, rodi (t.d. rodi i andliti, rodi og hadflégnun a
héndum og fétum (acral erythema)), oflitun i had,
naglakvillar (t.d. litabreytingar i ndglum, ryrnun nagla)

Sjaldgeaefar
Geislunarhyrning

Mjog sjaldgeefar

Dreifdir raudir ulfar (Systemic lupus erythematosus (SLE))
og stadbundinn hellurodi (cutaneous lupus erythematosus
(CLE))

Tioni ekki pekkt

purr hid

Nyru og pvagferi Mj6g algengar

pvaglatstregda, skammvinn starfstruflun i nyrnapiplum
samhlida aukningu a pvagsyru, aukningu & pvagefni i bl6di
og auknu kreatinini i bl6di

Koma orsjaldan fyrir
Nyrnabilun

AExlunarfeeri og brjést Mjog algengar
Geldsaoi, sedisfrumnaekla

Almennar aukaverkanir og | Mjog algengar
aukaverkanir & ikomustad Lyfjahiti, préttleysi, kuldahrollur, lasleiki

1Tilkynnt hefur verid um banvena og ekki banvana brisbélgu, eiturverkanir & lifur og
alvarlegan dttaugakvilla hja HIV-syktum sjuklingum sem fengu hydroxykarbamid i samsettri
medferd med andretroveirulyfjum, einkum didanésini asamt stavidini.

ZXxli, gddkynja og illkynja (einnig bl6drur og separ)

Hja sjuklingum a langtimamedferd med hydroxykarbamidi vid mergfrumnafjolgunarsjukdémum svo
sem bléariki og blodflagnafjolgun, getur hvitblaeedi komid fram sem aukakvilli. Ekki er vitad ad hvada
leyti petta tengist undirliggjandi sjukdémi eda medferdinni med hydroxykarbamidi.

BI&d og eitlar
Medan & medferd med hydroxykarbamioi stendur getur fjélgun risaraudkornamadra komid fyrir sem

svarar ekki medferd med félinsyru eda Bio.

Beinmergsbeling gengur po til baka pegar medferd er heett.

Hydroxykarbamid getur dregid Ur Gthreinsun jarns Gr plasma og upptdku jarns i raudkornum. bad
virdist pé ekki breyta liftima raudkorna.

Onamiskerfi

Ofnaemisvidobrogd: Greint hefur verid fra haum hita (> 39°C) sem i sumum tilvikum krafdist
sjukrahusinnlagnar samhlida einkennum fra meltingarfeerum, lungum, stodkerfi, lifur, hud eda hjarta.
Einkenni komu venjulega fyrst fram innan 6 vikna fra upphafi medferdar og gengu strax til baka eftir
medferd med hydroxykarbamidi var hatt. Pegar medferd var hafin ad nyju haekkadi hitinn & ny innan
solarhrings.

Efnaskipti og nering
Greint hefur verid fra tilvikum um natriumskort eftir markadssetningu lyfsins.
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Meltingarfeeri
Yfirleitt er haegt ad né stjorn & alvarlegum truflunum i meltingarvegi (6gledi, uppkdstum, lystarleysi)

af voldum samsettrar medferdar med hydroxykarbamidi og geislamedferdar med pvi ad hatta
timabundid gjof hydroxykarbamids.

HUJ og undirhud

Hydroxykarbamid getur aukid bolgu i slimhadum af voldum geislamedferdar. pad getur valdio
endurkomu rodapots og oflitun i vefjum sem hafa 4dur ordid fyrir geislun.

Rodapot, ryrnun i hud og néglum, hadflégnun, fjdlublaar bélur, skalli, hudbreytingar likar hudprota,
geislunarhyrning, séar i htd (sérstaklega & fétleggjum), eedabolga i hud, drep, kladi, oflitun i hud og
noéglum og purr hid hafa komio fram, ad hluta eftir aralanga daglega vidhaldsmedferd med
hydroxykarbamidi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Tilkynnt hefur verid um bréadar eiturverkanir & slimhud hja sjuklingum sem fengu skammta af
hydroxykarbamidi sem voru margfalt heerri en radlagdur medferdarskammtur. Vart hefur ordid vid
eymsli, fjélublaan roda & hud, bjag i 16fum og & iljum og sidan hreisturmyndun & héndum og fétum,
alvarlega og almenna oflitun & hid og munnbolgu.

Medferd vid ofskdmmtun samanstendur af magaskolun og sidan einkennamidadri medferd og eftirliti
med beinmergsstarfsemi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur &xlishemjandi lyf, ATC-flokkur: LO1XX05.

Verkunarhattur

Nakvaemur verkunarhattur hydroxykarbamids er ekki pekktur. Mikilveegustu ahrif hydroxykarbamids
virdast vera ad hamla ribonukle6tida reduktasa kerfid sem veldur hindrun & nymyndun DNA. Lyfjapol
frumna stafar yfirleitt af haekkudum gildum ribonukle6tida rediktasa vegna genamégnunar.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf. Hydroxykarbamid frasogast vel og adgengi eftir
inntdku er algert. Eftir inntoku naest hAmarkspéttni i plasma innan 0,5 til 2 klst.

Dreifing
Hydroxykarbamid berst yfir bl6d-heila hemil.
Umbrot

Umbrot hydroxykarbamids hafa ekki verid rannsékud nakvemlega i ménnum.
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Brotthvarf

Hydroxykarbamid skilst ad hluta it um nyru. Hlutfall pessarar leidar af heildaratskilnadi
hydroxykarbamids er ekki pekkt par sem hlutfall gefins skammts sem greinist i pvagi er & bilinu 9 til
95%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir vio endurtekna skammta

Beinmergsskemmdir, eitlaryrnun i milta og hrérnun i pekjuhd smagirnis og parma eru eiturahrif sem
hafa komid fram i dyratilraunum. Hafa verdur i huga ad svipud ahrif geta komid fram hja ménnum.

Eiturverkanir & e&exlun

Synt hefur verid fram & fésturskemmandi ahrif hydroxykarbamids i mérgum dyrategundum, par med
talid rottum, masum og kaninum. Margvisleg eiturahrif komu fram, fra dauda stors hluta fostra til
vanskopunar Gtlima, skemmda & taugakerfi og jafnvel hegdunarbreytinga.

Ad auki hefur hydroxykarbamid ahrif & nymyndun saedisfrumna og hreyfanleika saedisfrumna i misum
eftir endurtekna skammta.

Eiturverkun & erfdaefni

Eiturverkun & erfdaefni kemur fram i hefdbundnum préfunum a hydroxykarbamidi.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Takmarkadar forkliniskar upplysingar liggja fyrir um krabbameinsvaldandi arhif hydroxykarbamias.
Engin krabbameinsvaldandi &hrif hydroxykarbamids saust i 12 méanada rannsékn & musum par sem
fylgst var med tidni lungnazxla.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis: Kalsiumsitrat, tvinatriumsitrat, magnesiumsterat, laktsaeinhydrat
Hylki: Titantvioxid (E171), gelatina

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid vid legri hita en 25 °C.

6.5 Gerdilats og innihald

Hylkjunum er pakkad i pynnupakkningar ur &l og PVC/PVDC sem eru litadar med titan- tvioxidi.



Pakkningasterdir: 50 og 100 hylki.
EkKi er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Fylgja skal ferlum fyrir medhondlun og forgun krabbameinslyfja.

7. MARKADSLEYFISHAFI

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/15/109/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 2. september 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

18. oktéber 2024,
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