Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
HYDROXYUREA medac, 500 mg, kapsulki, twarde
Hydroxycarbamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

o Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek HYDROXYUREA medac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku HYDROXYUREA medac
Jak przyjmowaé lek HYDROXYUREA medac

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek HYDROXYUREA medac

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SSuhkrwdE

1. Co to jest lek HYDROXYUREA medac i w jakim celu si¢ go stosuje

Jednym z najwazniejszych efektow dziatania hydroksymocznika jest blokowanie dziatania reduktazy
rybonukleotydowej, co prowadzi do zahamowania syntezy DNA.

Wskazania do stosowania

Leczenie przewleklej biataczki szpikowej (CML) w fazie przewlektej lub w fazie akceleracji. Leczenie
samoistnej nadptytkowosci lub czerwienicy prawdziwej z duzym ryzykiem wystapienia powiktan
zakrzepowo-zatorowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku HYDROXYUREA medac

Kiedy nie przyjmowa¢ leku HYDROXYUREA medac:

o jesli pacjent ma uczulenie na hydroksymocznik lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuje znaczne zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, leukopenia
(< 2,5 x 10° krwinek biatych/1), matoptytkowosé (< 100 x 10° ptytek krwi/l) lub cigzka
niedokrwistosc.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku HYDROXYUREA medac nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

Leczenie hydroksymocznikiem moze spowodowaé zahamowanie czynnosci szpiku kostnego
(konsekwencja jest leukopenia, trombocytopenia i niedokrwisto$c).
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Po ustaleniu indywidualnej optymalnej dawki lekarz ustali réwniez czestos¢ niezbednych badan
kontrolnych (badanie stezenia hemoglobiny, catkowitej liczby biatych krwinek oraz liczby ptytek
krwi). Jesli liczba krwinek biatych jest mniejsza niz 2,5 X 1091 lub liczba ptytek krwi jest mniejsza niz
100 x 1091, lekarz moze zalecié przerwanie leczenia hydroksymocznikem, az do czasu, gdy wartosci
te powrdca do wartosci bliskich prawidlowym.

W przypadku wystapienia obnizonej liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosci) przed
rozpoczeciem leczenia lub w jego trakcie lekarz moze zalecié, jesli to konieczne, podanie czerwonych
krwinek. Jesli podczas kontrolnych badan krwi zostanie stwierdzona niedokrwisto$¢ hemolityczna
(zaburzenie, w ktorym czerwone krwinki sg niszczone szybciej, niz moga by¢ wytworzone), lekarz
przerwie leczenie lekiem Hydroxyurea medac.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby powinni poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczgciem leczenia tym lekiem.

U pacjentéw przyjmujacych przewlekle hydroksymocznik moze si¢ rozwina¢ wtorna biataczka.
Zwiazek z leczeniem lub chorobg podstawowa jest aktualnie nieznany.

Samoistnie wystepujaca erytropoeza megaloblastyczna jest czesto obserwowana na poczatku leczenia
hydroksymocznikiem. Zmiany morfologiczne przypominajg niedokrwisto$¢ ztos§liwa, ale nie sg
zalezne od niedoboru witaminy B2 lub kwasu foliowego.

W czasie terapii lekiem HYDROXYUREA medac nalezy czgsto kontrolowa¢ parametry okreslajace
czynno$¢ watroby 1 nerek.

Zwickszy¢ si¢ moze stezenie kwasu moczowego w surowicy, co moze wymagaé odpowiedniego
zmodyfikowania dawki leku.

U pacjentdw przyjmujacych dtugotrwale hydroksymocznik notowano wystepowanie ztosliwego raka
skory. Podczas i po zakonczeniu leczenia hydroksymocznikiem nalezy chroni¢ skore przed stoncem i
regularnie samodzielnie kontrolowaé skorg. Ponadto lekarz prowadzacy bedzie wykonywac badania
skory podczas rutynowych wizyt kontrolnych.

U pacjentdéw moga wystapi¢ owrzodzenia konczyn dolnych. W takim przypadku lekarz prowadzacy
podejmie decyzj¢ czy pacjent powinien kontynuowa¢ przyjmowanie tego leku. Po zaprzestaniu
przyjmowania tego leku owrzodzenia zwykle goja si¢ powoli, w przeciggu kilku tygodni.

Dzieci
Choroby te rzadko wystepujg u dzieci, dlatego dawkowanie dla tej grupy wiekowej nie zostato
ustalone.

Lek HYDROXYUREA medac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Hydroksymocznik nalezy podawac z ostroznoscig pacjentom leczonym aktualnie lub uprzednio lekami
przeciwnowotworowymi lub napromienianiem, poniewaz dziatania niepozadane wystepujg w tych
przypadkach cze$ciej i sa powazniejsze niz podczas przyjmowania tylko hydroksymocznika, lekow
przeciwnowotworowych lub napromieniania. Moze wystapi¢ pierwotne zmniejszenie liczby krwinek
(zahamowanie czynnosci szpiku kostnego), podraznienie btony §luzowej zotadka, zapalenie §luzowki.

Nasilenie objawow rumienia moze wystgpi¢ u pacjentow napromienianych w trakcie leczenia
hydroksymocznikiem Iub przed rozpoczeciem leczenia.

Badania wykazaty, iz hydroksymocznik moze nasila¢ dziatanie cytotoksyczne zarowno ara-C
(arabinozydu cytozyny) jak i fluoropirymidyn.

Przy podawaniu hydroksymocznika w skojarzeniu z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu
zakazen HIV (np. dydanozyna, stawudyna) moga wystapi¢ dziatania niepozadane takie jak zapalenie
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trzustki z bolem zotadka lub brzucha; bol brzucha, nudnosci, wymioty lub zazélcenie skory
(hepatotoksycznosc); dretwienie, mrowienie lub bdl ramion 1 noég (neuropatia obwodowa).

Pacjenci, ktorzy niedawno byli szczepieni lub planuja si¢ zaszczepi¢, powinni o tym poinformowac
lekarza.

Zaburzenia czynnoSci nerek i (lub) watroby
Nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w wieku podesztym moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie hydroksymocznika i moga
wymaga¢ mniejszych dawek.

Cigza, karmienie piersia i wplyw plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze zostal przepisany danej pacjentce przez lekarza.

Pacjentki muszg stosowac skuteczng antykoncepcj¢ przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku oraz
w trakcie leczenia.

Karmienie piersig
Pacjentka musi przerwa¢ karmienie piersig przed rozpoczeciem leczenia.

Ptodnos¢

W okresie leczenia i przez co najmniej trzy miesigce od jego zakonczenia mezczyzni powinni
stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji. Nalezy zapytac lekarza o mozliwo$¢ zamrozenia nasienia
przed rozpoczeciem leczenia po raz pierwszy.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Zdolno$¢ reagowania moze by¢ uposledzona w czasie leczenia lekiem HYDROXYUREA medac. Nalezy
brac¢ to pod uwage, gdy wymagana jest wzmozona koncentracja, np. Do kierowania samochodem.

HYDROXYUREA medac zawiera laktoze i sod
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek HYDROXYUREA medac

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie powinno by¢ prowadzone przez lekarza z doswiadczeniem w dziedzinie onkologii lub
hematologii. Dawkowanie opiera si¢ na rzeczywistej lub naleznej masie ciata pacjenta, wybierajac te,
ktdra jest mniejsza.

Dawka poczatkowa w leczeniu przewlektej biataczki szpikowej (CML) jest 40 mg/kg masy ciata (mc.)
na dobg w zaleznosci od liczby biatych krwinek. Dawka dobierana jest przez lekarza indywidualnie
dla kazdego pacjenta tak, aby liczba biatych krwinek utrzymywata si¢ w zakresie 5 — 10 x 10%I.
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke 0 50 % (20 mg/kg mc.), gdy liczba krwinek biatych jest mniejsza niz
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20 x 10%/1. Jedli liczba krwinek biatych jest mniejsza niz 2,5 X 10%1 lub liczba ptytek krwi jest
mniejsza niz 100 X 10%I, lekarz moze przerwaé leczenie az do czasu, gdy liczby krwinek i ptytek
wrocg do warto$ci bliskich prawidtowym.

Dawka poczatkowa w leczeniu samoistnej nadptytkowosci to 15 mg/kg me. na dobeg i jest ustalana tak,
aby utrzymac liczbe ptytek krwi ponizej 600 X 1091, a liczbe biatych krwinek powyzej 4 x 10%1.

Leczenie czerwienicy prawdziwej rozpoczyna si¢ od dawki poczatkowej 15-20 mg/kg mc. na dobe.
Dawka dostosowywana jest indywidualnie, tak, aby wartosci hematokrytu utrzymywaty si¢ ponizej
45 % a liczba ptytek krwi byta mniejsza niz 400 x 1091.

Kapsulki nalezy polyka¢ w caloéci nie dopuszczajac do ich rozpadnigcia w ustach.
Podczas leczenia wskazane jest przyjmowanie duzych ilosci ptynow.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku HYDROXYUREA medac jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku HYDROXYUREA medac
W razie przyjecia wickszej dawki tego leku niz przepisana przez lekarza nalezy zawsze zwrocic si¢ do
lekarza lub szpitala. U pacjentdéw moga wystapi¢ objawy w obrebie bton sluzowych i skory.

U pacjentow, ktorzy przyjeli wielokrotng dawke dobowa obserwowano ostre sluzoéwkowo-skorne
objawy. Obserwowano takze: bolesnosc, fioletowe grudki, obrzek dtoni i stop, prowadzace do
zhuszczania si¢ skory, ogolne przebarwienie skory i zapalenie jamy ustnej.

Natychmiastowe leczenie obejmuje plukanie Zotadka, z nastepowym zastosowaniem srodkow
podtrzymujacych czynnos$ci zyciowe i monitorowaniem uktadu krwiotwodrczego.

Pominigcie przyjecia leku HYDROXYUREA medac
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapig ktorekolwiek z ponizszych objawow:
. Goraczka, kaszel lub trudnos$ci z oddychaniem, poniewaz moga by¢ one zwigzane z cigzka
choroba ptuc (czgsto$¢ nieznana)

Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego jest dzialaniem niepozadanym ograniczajacym dawkowanie.

Bardzo czesto (moga wystapié¢ czesciej niz u 1 na 10 0sob)
o Brak lub mata liczba plemnikdéw w nasieniu (azoospermia lub oligospermia)

Czesto (mogg wystapié rzadziej niz u 1 na 10 0sdb)

o Zmniejszenie liczby krwinek (zahamowanie czynnosci szpiku kostnego), zwtaszcza biatych
krwinek (leukopenia), powigkszone niedojrzate czerwone krwinki (megaloblastoza)

o Biegunka, zaparcie

o Owrzodzenia skory, szczegdlnie owrzodzenia nég

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 o0séb)
o Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc¢) i ptytek krwi (matoptytkowosé)
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o Nudnosci, wymioty, brak taknienia, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

o Goraczka polekowa, dreszcze, zte samopoczucie

o Wykwity skorne w postaci plamek i pecherzy (wysypka grudkowo-plamkowa), rumien twarzy,
zaczerwienienie dloni i stop (zespot reka—stopa)

o Rogowacenie skory promieniste (rogowacenie stoneczne), rak skory

o Zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny (produktu
rozpadu czerwonego barwnika krwi)

o PrzejSciowe zaburzenie czynno$ci kanalikéw nerkowych z towarzyszacym zwigkszeniem
stezenia niektdrych parametréw (kwasu moczowego, mocznika i kreatyniny w surowicy)

o W skojarzeniu z niektérymi lekami stosowanymi w leczeniu zakazen HIV: zapalenie trzustki z

bolem zotadka lub brzucha; bol brzucha, nudnosci lub wymioty, zolte zabarwienie skory
(hepatotoksycznos¢); dretwienie i mrowienie lub bol ramion i no6g (neuropatia obwodowa)

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 0séb)

o Reakcje alergiczne

o Wypadanie wlosow

o Ostre reakcje ptucne ze zmianami w tkance plucnej widocznymi na zdjeciu rentgenowskim,
goraczka i duszno$é; alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych

J Bolesne oddawanie moczu

o Zaburzenia neurologiczne obejmujace bole glowy, zawroty glowy, zaburzenia orientacji,
omamy i drgawki

o Zaburzenia metaboliczne wynikajace z rozpadu komorek nowotworowych (zespot rozpadu
guza)

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)

o Zmiany skorne w postaci fioletowej wysypki i §cienczenia skory, zapalenie skory powodujace
czerwone, tuszczace si¢ plamy mogace wystepowac razem z bolem stawow, nadmierna
pigmentacja lub zanik skory i paznokci, swedzenie, grudki fioletowe, ztuszczanie skory,
czernienie i martwica skory

o Zaburzenie czynno$ci nerek

o Przewlekle reakcje w obrgbie pluc obejmujace zmiany tkanki ptucnej widoczne na zdjeciu
rentgenowskim, goragczke i dusznosé

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Wysokie stezenia potasu we krwi, mogace powodowac nieprawidtowy rytm serca
o Niedokrwisto§¢ hemolityczna

Po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano przypadki matych stezen sodu we krwi, mogacych
powodowac uczucie zmgczenia, stany splatania, drganie mie$ni, drgawki lub $piaczke.

W czasie terapii hydroksymocznikiem moze wystapi¢ megaloblastoza, ktora nie reaguje na leczenie
kwasem foliowym czy witaming Bi».

Zahamowanie czynnoS$ci szpiku kostnego ustepuje jednak, gdy leczenie zostanie przerwane.

Ciezkie zaburzenia zotagdkowe (nudnosci, wymioty, brak taknienia) wynikajace ze skojarzonego
leczenia hydroksymocznikiem i napromienianiem moga by¢ zwykle tagodzone przez tymczasowe
przerwanie podawania hydroksymocznika.

Hydroksymocznik moze nasila¢ stan zapalny bton $§luzowych, bedacy dziataniem niepozadanym
napromieniania. Moze to przypomina¢ rumien i przebarwienia uprzednio napromienianych tkanek.
Obserwowano przebarwienie, rumien, zanik skory i paznokei, ztuszczanie sig, fioletowe grudki i
wypadanie wlosow, grzybicopochodne zmiany skory, rogowacenie promieniste, raka skory,
owrzodzenie nog, swedzenie i przebarwienie skory i paznokci po latach dtugotrwatego codziennego
leczenia podtrzymujacego hydroksymocznikiem.

pal (PL) HYDROXYUREA medac 500 mg capsule, hard
National version: 09/2021



Duze dawki moga powodowaé¢ umiarkowang senno$¢.

Hydroksymocznik moze zmniejszac stezenie zelaza w surowicy krwi i wykorzystanie zelaza przez
krwinki czerwone. Nie zmienia to jednak czasu przezycia krwinek czerwonych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-301, Faks: +48 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek HYDROXYUREA medac
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek HYDROXYUREA medac
. Substancja czynng leku jest hydroksymocznik (Hydroxycarbamidum).
1 kapsutka zawiera 500 mg hydroksymocznika.
. Pozostate sktadniki to:
+ zawarto$¢ kapsutki: wapnia cytrynian, cytrynian dwusodowy, magnezu stearynian, laktoza
jednowodna.
+ otoczka kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Jak wyglada lek HYDROXYUREA medac i co zawiera opakowanie

Biate, twarde kapsutki (kapsutki).

Opakowanie to blister Aluminium/PVDC i PVC/PVCD przyciemniany dwutlenkiem tytanu.
Wielko$¢ opakowan: 50 lub 100 kapsutek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2021-09
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