Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Hydroxyurea medac 500 mg hart hylki
Hydroxykarbamid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Hydroxyurea medac og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Hydroxyurea medac
Hvernig nota & Hydroxyurea medac
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Hydroxyurea medac
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Hydroxyurea medac og vid hverju pad er notad

Hydroxyurea medac inniheldur virka efnid hydroxykarbamid, sem tilheyrir flokki lyfja sem notud eru
vid vissum blodsjukdomum og sem hamla vexti krabbameinsfrumna.

Leeknirinn hefur avisad lyfinu til pess ad medhondla blddsjukdéma (beinmergsexli: Langvarandi
kyrningahvitbleedi, bl6dflagnafjolgun og blodriki).

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.
2. Adur en byrjad er ad nota Hydroxyurea medac

Ekki méa nota Hydroxyurea medac

. ef um er ad reda ofnemi fyrir hydroxykarbamidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
. ef pa ert meo of fa bl6dkorn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Hydroxyurea medac er notad.

Fylgjast parf naid med hydroxykarbamid medferd. Taka parf blodprufur fyrir og medan a4 medferd
stendur til ad ganga ur skugga um ad pu hafir ndgu morg blodkorn og ad starfsemi nyrna og lifrar sé
naegileg til pess ad nota megi lyfid. Venjulega eru blooprufur teknar vikulega. Lattu leekninn vita ef pu
hefur einhvern tima verid med pvagsyrugigt. Lattu laekninn vita ef pt ert me0 folinsyruskort.

Ef pu ert med of f& raudkorn (bl6dleysi) adur en medferd hefst eda medan & henni stendur getur pd
purft ad f& raudkorn eftir porfum. Ef raudalosblédleysi (sjukdomur par sem raud bléokorn eydast
hradar en pau myndast) greinist i blodrannséknum mun leeknirinn hztta medferd med Hydroxyurea
medac.

bl skalt drekka vel af vokva medan & medferd stendur.
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Lattu leekninn vita &0ur en medferd med lyfinu hefst ef pa ert med nyrna- og/eda lifrarsjakdom.

Ef pu feerd langtimamedferd med hydroxykarbamidi getur hvitbleedi komid fram sem aukakvilli. EkKki
er vitad ad hvaoda leyti petta tengist undirliggjandi sjikddémi eda medferdinni med hydroxykarbamioi.

Tilkynnt hefur verid um hadkrabbamein hja sjoklingum sem fa langtimamedferd med
hydroxykarbamidi. b0 skalt verja hidina fyrir sélinni og skoda hidina reglulega sjalf/ur medan &
medferdinni stendur og eftir ad medferd med hydroxykarbamidi er heett. Leekninn mun einnig skoda
hadina pina vid reglubundid eftirlit.

PU getur fengid sar & fotleggi. Ef petta gerist mun laeknirinn akveda hvort pd skulir halda afram ad
nota lyfid. Sarin groa yfirleitt heegt & nokkrum vikum ef pu hattir ad taka lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Hydroxyurea medac
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pa hefur ddur fengid eda faerd enn svipud lyf eda geislamedferd geta aukaverkanir ordid tidari og
alvarlegri. Pessi ahrif eru helst a fjdlda bl6dkorna (beinmergsbeeling), bolga i slimh(d magans eda
hadbolga.

Fyrri eda samhlida geislamedferd getur valdid roda og ertingu i had.

Hydroxykarbamid getur aukid virkni nakledsio bakritahemla, lyfja sem notud eru til meshéndlunar
HIV (t.d. didanosin, stavudin). Synt hefur verid fram & ad hydroxykarbamid dsamt didanésini,
stavadini og indinaviri veldur feekkun hvitra blodkorna (feekkun CD4 eitilfrumna). Samhlida medferd
med hydroxykarbamidi og ntkleo6sid bakritahemlum getur aukid haettuna a aukaverkunum nakle6sio
bakritahemla.

Ef pu hefur nylega fengio bolusetningu eda hefur i hyggju ad lata bélusetja pig, skaltu lata leekninn
vita.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Pad er haetta a pvi ad fostur skadist. PU skalt ekki taka lyfid & medgongu nema pvi sé sérstaklega
avisad af leekninum.

P parft ad nota 6rugga getnadarvorn aour en medferd med lyfinu hefst, medan & henni stendur og i
sex manudi eftir ad henni lykur. Ef pa verdur pungud medan eda eftir ad pa tekur lyfid skaltu hafa
samband vid leekninn.

Brjdstagjof
Ekki ma taka Hydroxyurea medac & medan pu ert med barn a brjosti. Virka efnid i Hydroxyurea
medac berst i brjostamjolk. Leitid rada hja lackninum.

Frjosemi

Karlmonnum er radlagt ad nota érugga getnadarvérn medan & medferd stendur og prja manudi eftir ad
henni lykur. Spyrdu leekninn um mdéguleikann & pvi ad geyma sadi &our en medferd hefst.

Melt med erfoafraedilegri radgjof ef sjuklingar hyggja & barneignir ad medferd lokinni.



Akstur og notkun véla
Vidbragadsflytir getur minnkad medan & medferd med Hydroxyurea medac stendur. Hafa verdur petta i
huga pegar porf er & fullri athygli, t.d. vid akstur og notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Hydroxyurea medac inniheldur laktdsa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Hydroxyurea medac inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Hydroxyurea medac

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jést hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir
Vid langvarandi kyrningahvitbladi er venjulegur upphafsskammtur 40 mg/kg likamspyngdar & dag.
Skammtinum er breytt fyrir hvern og einn i samraemi vid fjélda hvitra bl6dkorna.

Vid bléadriki er venjulegur upphafsskammtur 15 - 20 mg/kg likamspyngdar & dag. Skammturinn er
adlagadur fyrir hvern og einn i 1 - 2 hylki (500 - 1.000 mg) i samraemi vid fjélda hvitra bl6dkorna.

Vid bléoflagnafjolgun er venjulegur upphafsskammtur 15 mg/kg likamspyngdar a dag, med adlégun
skammta fyrir hvern og einn i samraemi vid fjélda bl6dkorna.

Aldradir sjuklingar
Aldradir sjuklingar geta verid nemari fyrir hydroxykarbamidi og geta purft minni skammta.

Gleypa skal hylkin heil og pau mega ekki sundrast i munninum. Medhéndlid hylkin varlega. Notid
hanska eda pvoid hendur vandlega eftir medhondlun peirra. Jafnvel pd heettan fyrir fostur sé hverfandi,
skulu pungadar konur ekki medhéndla hylkin.

Ef tekinn er staerri skammtur en mealt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Einkenni fra slimhidum eda hud
geta komio fram.

Ef gleymist ad taka Hydroxyurea medac

pad er mikilvaegt ad fylgja fyrirmalum laeknis um toku lyfsins ndkveemlega. EkKki a ad tvofalda
skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef einn skammtur gleymist skaltu halda
afram ad taka lyfid eins og venjulega. Ef pu hefur misst af nokkrum skdmmtum skaltu halda afram ad
taka lyfid samkveemt fyrirmalum og hafa samband vid leekninn til ad fa frekari radleggingar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid einkenni eins og:

3



. Hiti, hosti eda dndunarerfidleikar, pad geta verid merki um alvarlegan lungnasjukdom (tidni
ekki pekkt)

. Har hiti (> 39°C) asamt kvillum tengdum maga, lungum, védvum, lifur, hid og hjarta innan
6 vikna fra toku Hydroxyurea medac (tioni mjog sjaldgeefar)

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Engar eda faar sedisfrumur i s&di (geldsaedi eda sedisfrumnaekla)

. Feekkun bléokorna (beinmergsbeling), sérstaklega hvitkorna (hvitfrumnafaed), par med talid
tegund hvitra blédkorna sem hjalpa likamanum ad berjast gegn sjukdémum (feekkun CD4
eitilfrumna), raudra bléokorna (blédleysi) og blédflagna (blodflagnafed)

. Ogledi, uppkést, lystarleysi, sar i munni (munnbolga), nidurgangur, haegdatregda, kvidverkir,
bolga i slimhad (slimbolga), meltingartruflanir (meltingarénot)

. Svartar tjérukenndar haegdir eda bl6d i haegdum

. I samsettri medferd med akvednum lyfjum vid HIV: bolga i brisi (brisbdlga) med maga- eda
kvidverkjum

. Sotthiti af voldum lyfsins, kuldahrollur, 6pagindatilfinning (lasleiki), mattleysi, orkutap

. Hdsér, sérstaklega fotasar

. Einkenni fra hud i formi béla og bladra (dréfnudroudtbrot), rodi i andliti, rodi & hdndum og
fotum (handa-féta heilkenni)

. Hudbreytingar svo sem fj6lubla utbrot og hudpynning; dokknun og pynning nagla og hudar,
kladi, litlar, fjélublaar bolur & hao; hreistrun hudar, svort hid og huddrep

. Harlos (héarlos)

. Timabundin nyrnaveiki og haekkun 4 tilteknum efnum i bl6di svo sem pvagsyru, pvagefnis og
kreatinins

. Erfidleikar vid pvaglat

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Steekkud 6proskud raudkorn (risaraudkornager)

. Hudkrabbamein

. Aukning & lifrarensimumBolga i lifur (lifrarbdlga) sem veldur flensulikum einkennum, p.m.t.
preytu, lystarleysi, hita, verkjum, dgledi eda uppkdstum, prystingi eda verk undir rifbeinum
haegra megin og geeti einnig valdid gulnun i hid eda augum

. Vandamal med gallfledi (gallteppa). Hugsanlegt er ad gallid sem lifrin framleidir til ad hjalpa til
vid meltingu feedunnar fleedi ekki naegilega vel. Uppsofnun & galli getur valdid klada, gulri haa,
mjog dokku pvagi og mjog ljésum hagdum

. Raskanir i taugakerfi, par med talinn hofudverkur, sundl, syfja, vistarfirring, ofskynjanir og flog

. Brad og langvarandi einkenni fr lungum med breytingum & lungnavef sem koma fram &
rontgenmyndum og madi, sem og hiti vid brad einkenni og purr hosti vid langvarandi einkenni

. I samsettri medferd med akvednum lyfjum vid HIV: dofi og naladofi eda verkir i hondum og
fétum (Gttaugakvilli) og kvidverkir, 6gledi eda uppkdst eda gul had (eiturverkanir & lifur)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. pykkir og hreistradir hudflekkir (geislunarhyrning)
. Mikid magn nidurbrotsefnis raudra blédkorna (gallrauda) i bldoi

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Ofnamisviobrogd

. Efnaskiptavandamal vegna nidurbrotsefna krabbameinsfrumna (axlislysuheilkenni)
. Saramyndun i hid med alvarlegri sykingu

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
. Syking i hud med raudum hreistrudum flekkjum og hugsanlega einnig med lidverkjum
. Skert nyrnastarfsemi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. Ha kaliumgildi i bl6oi sem getur valdid éreglulegum hjartslatti



. Hiti, hosti eda 6ndunarerfidleikar, petta gaeti verid merki um alvarlegan lungnasjukdom;
ofnemisbdlga i loftsekkjum

. Raudalosblodleysi

. purr hd

Tilvik of lagra natriumgilda i bl6di, sem getur valdid preytu og ringlun, vodvakippum, flogum eda dai
hafa komid fram eftir markadssetningu lyfsins.

Ef pa feerd langtimamedferd med hydroxykarbamidi getur hvitblaedi komid fram sem aukakvilli. EkKi
er vitad ad hvada leyti petta tengist undirliggjandi sjukdomi eda medferdinni med hydroxykarbamidi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til

www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Hydroxyurea medac
Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hydroxyurea medac inniheldur

o Virka innihaldsefnid er hydroxykarbamid. Hvert hylki inniheldur 500 mg hydroxykarbamid.
o Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, kalsiumsitrat, tvinatriumsitrat, magnesiumsterat,
gelatina og titantvioxid (litarefni, E171).

Lysing & atliti Hydroxyurea medac og pakkningastaerdir
Hvit hord hylki (hylki).
Pakkningasterdir: 50 eda 100 hylki.

EKKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialprédparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

Simi: +49 4103 8006 0

Fax: +49 4103 8006 100


http://www.lyfjastofnun.is/

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssveedisins og i Bretlandi (Nordur-
Irland) undir eftirfarandi heitum: )

Austurriki, Danmork, Finnland, Grikkland, Holland, Island, Noregur, Portigal, Svipj6d:
Hydroxyurea medac

pyskaland: Syrea

Bretland (Nordur-irland): Hydroxycarbamide

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2023.



