Pisomna informacia pre pouZivatela

Hydroxykarbamid medac 500 mg tvrdé kapsuly
Hydroxykarbamid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Hydroxykarbamid medac a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hydroxykarbamid medac
Ako uzivat’ Hydroxykarbamid medac

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hydroxykarbamid medac

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Sk wdE

1. Co je Hydroxykarbamid medac a na ¢o sa pouZiva

Hydroxykarbamid medac obsahuje lie¢ivo hydroxykarbamid, ktoré patri do skupiny liekov
pouzivanych pri ur¢itych ochoreniach krvi a ktoré zasahuje do rastu rakovinovych buniek.

Tento liek vam predpisal lekar na lie¢bu ochoreni krvi (nadory kostnej drene: chronickd myeloicka
leukémia, esencialna trombocytémia a polycytémia vera).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hydroxykarbamid medac

Neuzivajte Hydroxykarbamid medac

. ak ste alergicky na hydroxykarbamid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

. ak je pocet vasich krviniek prili$ nizky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Hydroxykarbamid medac, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Lie¢ba hydroxykarbamidom si vyZaduje dokladny dohl'ad. Pred lie€bou a pocas nej budete
podstupovat’ krvné testy na kontrolu toho, ¢i mate dostatok krviniek a ¢i je dostato¢na funkcia vasich
obliciek a pecene na to, aby ste mohli dostavat’ tento liek. Krvné testy sa zvyCajne vykondvaju raz
tyzdenne.

Ak ste niekedy trpeli dnou, povedzte to svojmu lekarovi. Ak mate nedostatok kyseliny listovej,
povedzte to svojmu lekérovi.

V pripade, Ze mate zniZeny pocet Cervenych krviniek (anémiu) pred lie¢bou alebo sa u Vas vyvinie
pocas liecby, cervené krvinky mozu byt’ v pripade potreby nahradené. Ak sa pri kontrole krvnych
testov zisti hemolyticka anémia (porucha, pri ktorej sa cervené krvinky nicia rychlejsie, ako sa tvoria),
vas lekar ukonéi lie¢bu Hydroxykarbamidom medac.
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Pocas liecby sa odportca pit’ vela tekutin.

Ak méte problémy s obli¢kami a/alebo peceiou, pred zacatim lie¢by tymto lickom to povedzte svojmu
lekérovi.

Pri dlhodobe;j liecbe hydroxykarbamidom sa méze vyvinut’ sekundarna (druhotnd) leukémia. Do akej
miery to stvisi s va§im zakladnym ochorenim alebo liecbou hydroxykarbamidom nie je v sucasnosti
zname.

U pacientov dlhodobo uzivajicich hydroxykarbamid bola hlasena rakovina koze. Pocas liecby a po
ukonceni lie¢by hydroxykarbamidom si chrate kozu pred slnkom a pravidelne si ju kontrolujte. Lekar
vam tiez bude kontrolovat’ kozu pocas beznych kontrol.

Mo6zu sa u vas vyskytnit’ vredy na nohach. V tom pripade vas lekar rozhodne, ¢i mate pokracovat’
Vv uzivani tohto lieku. Ak prestanete uzivat tento liek, vredy sa zvycajne pomaly zahoja v priebehu
niekol’kych tyzdnov.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Hydroxykarbamid medac, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika, ak
mate cukrovku a pouzivate kontinualny monitor glukézy (CGM) na zistenie hladiny glukozy v Krvi.
Hydroxykarbamid (znamy aj ako hydroxyurea) moze sposobit’ falosne vysoké hodnoty hladiny
glukozy na urcitych snimacoch. Mohlo by to viest’ k podaniu vécSieho mnozstva inzulinu, nez je
potrebné, ¢o by spdsobilo nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu). Porad’te sa so svojim lek&rom,
ktory vam predpisal CGM, ¢i je jeho pouzitie pocas uzivania lieku Hydroxykarbamid medac
bezpecné.

Iné lieky a Hydroxykarbamid medac
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Ak ste sa v minulosti lie¢ili alebo sa stale lie¢ite podobnymi liekmi alebo oZarovanim, vedl'ajSie
ucinky sa mo6zu vyskytnut’ CastejSie a mozu byt’ zdvaznejsie. Tieto u¢inky zahinaju predovsetkym
znizenie poctu krviniek (itlm funkcie kostnej drene), zapal sliznice Zaludka a zapal koze.

Predchadzajuce alebo subezné ozarovanie moze spdsobit’ zaervenanie a podrazdenie koze.

Hydroxykarbamid moze zvysit’ aktivitu NRTI (nukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy),
¢o su lieky pouzivané na liecbu HIV (napr. didanozin, stavudin). Bolo preukazané, ze
hydroxykarbamid v kombinacii s didanozinom, stavudinom a indinavirom spdsobuje pokles po¢tu
bielych krviniek (znizenie poctu lymfocytov CD4). Kombinécia hydroxykarbamidu a NRTI moze
zvysit riziko vyskytu vedlajsich a¢inkov NRTIL

Ak ste boli nedavno ockovany alebo méte v plane dat’ sa zaockovat’, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Existuje riziko Skodlivych t¢inkov na vyvijajuce sa diet’a. Preto nesmiete tento liek uzivat’ pocas
tehotenstva, pokial’ vam ho vyslovne nepredpisal vas lekar.

Pred zacatim liecby tymto lieckom, pocas liecby a Sest’ mesiacov po lieCbe musite pouzivat’ G¢innt
antikoncepciu. Ak otehotniete pocCas uzivania tohto lieku alebo po jeho uzivani, kontaktujte svojho
lekéra.
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Dojcenie
Hydroxykarbamid medac sa nesmie uZivat’ pocas dojcenia. Lie¢ivo Hydroxykarbamidu medac
prechadza do materského mlieka. Porad’te sa s lekarom.

Plodnost

Muzom sa odporti€a pouzivat’ uc¢inna antikoncepciu pocas liecby a tri mesiace po jej ukonceni. Pred
prvym zacatim liecby sa informujte u svojho lekdra o moznosti uskladnenia (kryokonzervacie)
spermii.

Pacientom, ktori maju v timysle mat’ po liecbe deti, sa odporaca genetické poradenstvo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost reagovat’ moze byt pocas liecby Hydroxykarbamidom medac znizena. Mali by ste na
to mysliet’ v pripadoch, ked’ sa vyzaduje zvySena pozornost, napr. pri vedeni vozidiel a obsluhe
strojov.

Hydroxykarbamid medac obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Hydroxykarbamid medac obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Hydroxykarbamid medac

Vzdy uzivajte tento lick presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli
Pri chronickej myeloickej leukémii je bezna tvodna davka 40 mg/kg telesnej hmotnosti denne. Davka
sa potom individuélne upravi v zavislosti od poc¢tu bielych krviniek.

Pri polycytémii vera je bezna tivodna davka 15-20 mg/kg telesnej hmotnosti denne. Davka sa potom
individualne upravi na 1-2 kapsuly (500-1 000 mg) v zavislosti od po¢tu krviniek.

Pri esencialnej trombocytémii je bezna uvodna davka 15 mg/kg telesnej hmotnosti denne
s individualnou Upravou davky v zavislosti od poétu krviniek.

Starsi pacienti
Starsi pacienti mézu byt citlivejsi na hydroxykarbamid a mézu vyzadovat’ nizsiu davku.

Kapsuly sa maju prehltnut’ celé a nesmi sa nechat rozpustit’ v Ustach. S kapsulami je potrebné
zaobchadzat’ opatrne. PouZivajte rukavice alebo si po manipulacii s nimi dékladne umyte ruky. Aj ked’
je riziko pre plod minimalne, tehotné Zeny sa maju vyhybat’ manipulécii s kapsulami.

AK uzijete viac Hydroxykarbamidu medac, ako mate
Ak ste uzili va¢siu davku tohto lieku, ako vam bola predpisana, vzdy kontaktujte lekara alebo
nemocnicu. Mézu sa u vas vyskytnit’ priznaky postihujice sliznice a kozu.
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AK zabudnete uzit® Hydroxykarbamid medac

Je dolezité dodrziavat rezim lieCby presne podl'a pokynov lekara.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak ste vynechali jednu davku,
pokracujte v liecbe podla predpisu. Ak ste vynechali niekol’ko davok, pokracujte v liecbe podl'a
predpisu, obrat'te sa vSak na svojho lekara, ktory vdm poskytne d’alSie odporti¢ania.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky ako:

. hortcka, kasel’ alebo problémy s dychanim, ktoré mozu byt’ prejavmi zavazného ochorenia plac
(Gastost’ vyskytu nie je zndma),

. vysoka horucka (> 39 °C) so zaludocnymi, plicnymi, svalovymi, pecetiovymi, koznymi
a srdcovymi problémami do 6 tyzdiiov od zacatia uzivania Hydroxykarbamidu medac (Castost’
vyskytu zriedkava).

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

. nepritomnost’ alebo nizke mnozstvo spermii v ejakulate (azoospermia alebo oligospermia),

. znizenie poctu krviniek (tlm funkcie kostnej drene), najméa bielych krviniek (leukocytopénia),

vratane typu bielych krviniek, ktoré pomahaju telu bojovat’ s ochoreniami (znizeny poc¢et CD4
lymfocytov), ¢ervenych krviniek (anémia) a krvnych dosti¢iek (trombocytopénia),

. pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie, strata chuti do jedla, vredy v ustach (stomatitida), hnacka,
zapcha, bolest’ brucha, zapal sliznice (mukozitida), traviace tazkosti (dyspepsia),

. gierna dechtovita stolica alebo krv v stolici,

. v kombinacii s ur¢itymi liecbami HIV: zapal pankreasu (pankreatitida) s bolest'ou zaludka alebo
brucha,

. horucka spdsobena lieckom, zimnica, celkovy pocit nepohodlia (malatnost), slabost, strata
energie,

. kozné vredy, najma vredy na nohach,

. kozné vyrazky vo forme fl'akov a pl'uzgierov (makulopapularna vyrazka), zaCervenanie tvare,
zaCervenanie rak a ndh (syndrom ruka — noha),

. kozné zmeny ako je fialovo sfarbena vyrazka a stenc¢enie koze, tmavnutie a olupovanie nechtov

a koze, svrbenie, malé, fialové kozné hrbolCeky, Supinata koza, s¢ernenie a odumieranie koze,
. vypadavanie vlasov (alopécia),

. docasné problémy s oblickami so zvySenim niektorych krvnych parametrov ako je kyselina
modova, mocovina a Kreatinin,
. tazkosti s mocenim.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. zvacsené nezrelé Cervené krvinky (megaloblastdza),
. rakovina koze,
. zvysenie hladin pecenovych enzymov,

. zapal pecene (hepatitida), ktory sposobuje priznaky podobné chripke vratane Ginavy, straty chuti
do jedla, horucky, bolesti a pocitu nevol'nosti/vracania, tlaku alebo bolesti pod rebrami na pravej
strane a moze zahrat’ aj zozltnutie koZe alebo o¢i,

. problémy s tokom ZI&e (cholestaza). ZI&, ktort vytvara peéeii na podporu travenia potravy,
nemusi spravne odtekat’. Hromadenie zl¢e mbze sposobit’ svrbenie, ZItt pokozku, vel'mi tmavy
mo¢ a vel'mi bledu stolicu.

. poruchy nervového systému vratane bolesti hlavy, zavratu, ospalosti, dezorientacie, halucinacii
a zachvatov,
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. akuatne a chronické (dlhodobé) plicne reakcie so zmenami plicneho tkaniva pozorovanymi na
rontgenovej snimke a dychavi¢nost’, ako aj horucka pri akiatnych reakciach a suchy kasel’ pri
chronickych reakciach,

. v kombinacii s niektorymi lickmi na liecbu HIV: necitlivost’ a brnenie alebo bolest’ ruk a ndh
(periférna neuropatia) a bolest’ brucha, nevol'nost’ alebo vracanie alebo zlta koza
(hepatotoxicita).

Menej ¢asté (moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
. hrubé a Supinaté plochy na kozi (aktinicka keratoza),
. vysoké hladiny produktu rozpadu ¢ervenych krviniek (bilirubinu) v krvi.

Zriedkavé (méZzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

. alergickeé reakcie,

. metabolické komplikécie sp6sobené produktmi rozpadu nadorovych buniek (syndrom z rozpadu
nadoru),

. kozné vredy so zavaznou infekciou.

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)

. zapal koze, ktory sposobuje cervené Supinaté plochy a moze sa vyskytovat’ spolu s bolest’ou
klbov,
. znizena funkcia obliciek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. vysoké hladina draslika v krvi, ktord méze sposobit’ nezvy¢ajny srdcovy rytmus,

. horucka, kasel’ alebo problémy s dychanim, ktoré mozu byt prejavom zavazného ochorenia
pluc, alergicky zapal pl'icnych mechurikov,

. hemolytick4 anémia,

. sucha koza.

V ramci sledovania po uvedeni lieku na trh boli pozorované pripady nizkych hladin sodika v krvi, ¢o
moZe spOsobit’ tnavu a zmétenost’, svalové zasklby, kiée alebo komu.

Ak sa dlhodobo lie¢ite hydroxykarbamidom, moZe sa vyvinut’ sekundarna leukémia (rakovina krvi).
Do akej miery to savisi s vasim zadkladnym ochorenim alebo s lieébou hydroxykarbamidom nie je
V stcasnosti zname.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

pal (SK) Hydroxyurea medac 500 mg hard capsules
National version: 12/2024


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. AKko uchovavat’ Hydroxykarbamid medac
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hydroxykarbamid medac obsahuje

. Liecivo je hydroxykarbamid. Kazda kapsula obsahuje 500 mg hydroxykarbamidu.

. Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, citronan vapenaty, citrénan disodny, stearat hore¢naty,
Zelatina a oxid titanic¢ity (farbivo E 171).

Ako vyzera Hydroxykarbamid medac a obsah balenia
Biele tvrdé kapsuly (kapsuly).
Dostupné vel’kosti balenia: 50 alebo 100 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Tel.: +49 4103 8006 0

Fax: +49 4103 8006 100

Liek je schvaleny v €lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru

a v Spojenom krilovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Dansko, Finsko, Island, Holandsko, Norsko, Portugalsko, Svédsko: Hydroxyurea medac
Nemecko: Syrea

Slovensko: Hydroxykarbamid medac 500 mg tvrdé kapsuly

Spanielsko: Hidroxicarbamida medac

Spojené kralovstvo (Severné Irsko): Hydroxycarbamide medac

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.
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