Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Hydroxycarbamid Teva, 500 mg, kapsulki
Hydroxycarbamidum

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hydroxycarbamid Teva i w jakim celu sie¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxycarbamid Teva
Jak stosowac¢ lek Hydroxycarbamid Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Hydroxycarbamid Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hydroxycarbamid Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydroxycarbamid Teva zawiera jako substancj¢ czynng hydroksykarbamid, ktory jest lekiem
przeciwnowotworowym o dziataniu cytostatycznym i antymitotycznym. Hamuje wzrost komorek
nowotworowych i tym samym, rozwdj choroby nowotworowej.

Niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa to wrodzona choroba krwi, w ktérej krwinki czerwone
przybieraja nieprawidtowy ksztalt sierpa i stajg si¢ sztywne, co prowadzi do niedokrwistosci

i zatykania naczyn krwiono$nych, a w konsekwencji blokady przeptywu krwi. Moze to powodowac
ostre przetomy bolowe i uszkodzenia narzadow. Zawarty w leku hydroksykarbamid pomaga
zapobiegac¢ powstawaniu krwinek czerwonych o nieprawidlowym ksztatcie, zmniejsza ilo§¢ ostrych
przetoméw bolowych i konieczno$é leczenia szpitalnego z powodu choroby.

Wskazania do stosowania:
Hydroksykarbamid jest stosowany w leczeniu:

- przewlektych zespotow mieloproliferacyjnych, takich jak:
e przewlekta biataczka szpikowa (CML);
e czerwienica prawdziwa z wysokim ryzykiem powiktan zakrzepowo-zatorowych;
¢ nadptytkowo$¢ samoistna (trombocytemia);
e zwloknienie szpiku (osteomielofibroza).
- niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej:
e W zapobieganiu nawrotom kryz bélowych w przebiegu zamknigcia naczyn, w tym ostrego
zespotu ptucnego, u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat o masie ciala
> 33 kg z objawowg niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxycarbamid Teva
Kiedy nie stosowa¢é leku Hydroxycarbamid Teva

e jesli pacjent ma uczulenie na hydroksykarbamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnik6w tego
leku (wymienionych w punkcie 6),



e jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zahamowanie czynnosci szpiku kostnego; zmniejszenie liczby
krwinek bialych (ponizej 2,5 x 10%/L), zmniejszenie liczby plytek krwi (ponizej 100 x 10%/L) lub
cigzka niedokrwistos¢,

e U kobiet w cigzy i matek karmiacych piersig,

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby,

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydroxycarbamid Teva nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki:

- jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie konczyn dolnych,

- jesli pacjent ma by¢ szczepiony przy uzyciu niektorych szczepionek.

Przed rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie lekarz zaleci regularna kontrole nastepujacych

parametrow:

- parametry krwi obwodowej (morfologia, liczba krwinek biatych, liczba ptytek krwi, obraz
odsetkowy). Stezenie hemoglobiny, catkowita liczba krwinek biatych i ptytek krwi - przynajmniej
raz w tygodniu.

- parametry czynnosci nerek (stgzenie kreatyniny, st¢zenie azotu mocznikowego, diureza)

- stezenie kwasu moczowego we krwi

- parametry czynno$ci watroby.

Jesli podczas kontrolnych badan krwi zostanie stwierdzona niedokrwisto$¢ hemolityczna (zaburzenie,
w ktérym czerwone krwinki sg niszczone szybciej, niz moga by¢ wytworzone), lekarz przerwie
leczenie lekiem Hydroxycarbamid Teva.

W przypadku ciezkiej niedokrwistosci przed rozpoczeciem lub w trakcie leczenia lekarz moze
zadecydowacd, aby ja wyrownac przetaczajac krew.

Stosujac hydroksykarbamid nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw po radioterapii,
po przeprowadzonej wczesniej chemioterapii, u pacjentow z nowotworami nerek, a takze u pacjentow
z zaburzeniem czynnosci nerek i(lub) watroby (zwlaszcza na poczatku leczenia).

U pacjentoéw poddawanych dtugotrwatemu leczeniu hydroksykarbamidem z powodu zaburzen
mieloproliferacyjnych, takich jak czerwienica prawdziwa lub nadptytkowos$¢, moze dojs¢ do rozwoju
wtornej biataczki. Pacjent powinien zgtosi¢ lekarzowi wystapienie objawow, takich jak: ostabienie,
stany gorgczkowe, bole kosci i stawow, blados¢, owrzodzenia Sluzéwek, krwawienie z nosa lub
dzigsetl. Lekarz zaleci wowczas wykonanie badan laboratoryjnych krwi. Jesli pacjent stosuje inne leki
mielosupresyjne (zmniejszajace wytwarzanie krwinek czerwonych, krwinek biatych Iub krwinek
odpowiedzialnych za krzepnigcie) nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

U pacjentéw przyjmujacych dtugotrwale hydroksykarbamid notowano wystepowanie ztosliwego
raka skory. Podczas i po zakonczeniu leczenia hydroksykarbamidem nalezy chroni¢ skore przed
stonicem i regularnie samodzielnie kontrolowa¢ skore. Ponadto lekarz prowadzacy bedzie
wykonywac badania skory podczas rutynowych wizyt kontrolnych.

Nalezy zglosi¢ lekarzowi wystapienie zmian skornych.

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jezeli przyjmuje leki przeciwretrowirusowe (stosowane w
leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. dydanozyna, stawudyna i indynawir). Jednoczesne stosowanie
ich z hydroksykarbamidem grozi niepowodzeniem terapii i nasileniem dziatan niepozadanych tych
lekéw. Moze to prowadzi¢ do ostrego zapalenia trzustki, uszkodzen i niewydolnosci watroby, niekiedy
konczacych sie¢ Smiercig oraz do neuropatii obwodowej (w niektorych przypadkach cigzkiej)

u pacjentow z HIV.

Pacjenci i (lub) rodzice, czy tez osoby prawnie odpowiedzialne powinny by¢ w stanie postepowaé
zgodnie z poleceniami dotyczacymi podawania tego leku, obserwacji i opieki.



Dzieci i mlodziez

Przewlekte zespoty mieloproliferacyjne

Z uwagi na rzadkie wystgpowanie tego typu stanéw chorobowych u dzieci nie ustalono schematu
dawkowania w tej grupie wiekowej.

Niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa
Lek wskazany do stosowania u mtodziezy oraz dzieci w wieku powyzej 2 lat o masie ciata 33 kg
i wiekszej (patrz punkt ,.Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego™).

Hydroxycarbamid Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podawanie hydroksykarbamidu z innymi lekami dziatajagcymi hamujgco na czynnosc¢ szpiku kostnego
(inne leki przeciwnowotworowe podawane jednoczesnie lub wezesniej, zmniejszajgce wytwarzanie
krwinek czerwonych, krwinek biatych lub krwinek odpowiedzialnych za krzepniecie) lub poddawanie
napromienieniu moze potegowac dziatanie hamujace i zwigkszac ryzyko uszkodzenia uktadu
odpornosciowego. U pacjentow napromienianych mogg nasili¢ si¢ objawy rumienia.

Zastosowanie hydroksykarbamidu u pacjentow zakazonych wirusem HIV, leczonych lekami
przeciwretrowirusowymi (tzn. hamujacymi lub niszczacymi retrowirusy, takie jak HIV),

np. dydanozyna, stawudyng i indynawirem moze zwigksza¢ dziatania toksyczne. Opisywano
przypadki ostrego zapalenia trzustki, niekiedy konczacego si¢ $miercig, przypadki uszkodzenia

i niewydolnos$ci watroby, niekiedy ze skutkiem $miertelnym, oraz przypadki neuropatii obwodowe;.

Jednoczesne stosowanie hydroksykarbamidu ze szczepionkg zawierajacg zywe wirusy moze nasila¢
replikacje wirusa ze szczepionki i (lub) moze nasili¢ dziatanie niepozadane wirusa ze szczepionki,
Z powodu ostabienia normalnych mechanizméw obronnych organizmu w wyniku leczenia
hydroksykarbamidem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w wieku rozrodczym/Antykoncepcja u kobiet i mezczyzn

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia
hydroksykarbamidem oraz przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Zaleca sig, aby mezczyzni stosowali skuteczne metody antykoncepcji, a takze nie podejmowali decyzji
0 poczgciu dziecka podczas przyjmowania hydroksykarbamidu oraz przez 3 miesiace po zakonczeniu
leczenia.

Cigza
Lek Hydroxycarbamid Teva jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas stosowania leku Hydroxycarbamid Teva pacjentka
zajdzie w ciazg lub podejrzewa, ze moze zaj$¢ w ciaze.

Karmienie piersig
Hydroksykarbamid przenika do mleka ludzkiego, dlatego lek Hydroxycarbamid Teva jest
przeciwwskazany do stosowania w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o mozliwos$ci zabezpieczenia nasienia u mezczyzn lub
komorek jajowych u kobiet przed rozpoczeciem leczenia.

Hydroksykarbamid moze wykazywaé dziatanie uszkadzajace geny, dlatego jesli po zakonczeniu
leczenia hydroksykarbamidem pacjentka zamierza zaj$¢ w cigze, wskazana jest konsultacja
genetyczna.



Jesli pacjent planuje potomstwo, nalezy skonsultowa¢ to z lekarzem, aby zdecydowaé, czy
kontynuowac¢ leczenie lekiem Hydroxycarbamid Teva. Pacjenci planujacy posiadanie potomstwa
powinni przerwac leczenie na 3 miesigce (mezczyzni) lub 6 miesiecy (kobiety) przed mozliwym
poczeciem.

Lek Hydroxycarbamid Teva moze zmniejszy¢ wytwarzanie plemnikow u mezczyzn podczas leczenia
a tym samym moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ do posiadania dzieci. Nalezy omoéwic to z lekarzem
przed rozpoczgciem leczenia. Rowniez jesli partnerka zajdzie w cigzg lub planuje zaj$¢ w ciaze,
nalezy omowic to z lekarzem.

Lekarz dokona oceny stosunku ryzyka do korzysci indywidualnie, rozwazajac ryzyko zwigzane
z leczeniem hydroksykarbamidem wzglgdem przestawienia pacjenta na program transfuzji krwi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia hydroksykarbamidem (szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek) nie zaleca si¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn, gdyz moze on wywolywaé zawroty
glowy, stany dezorientacji, omamy.

Hydroxycarbamid Teva zawiera czerwien koszenilowa (E 124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Hydroxycarbamid Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie zalezne jest od rodzaju choroby bedacej wskazaniem do jego stosowania. Lekarz ustala
dawke leku na podstawie aktualnej masy ciata albo masy naleznej, jezeli aktualna masa jest mniejsza.
Szczegotowe informacje dotyczace sposobu dawkowania leku zamieszczono na koncu ulotki,

w punkcie: Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Przewlekte zespoly mieloproliferacyjne

Z uwagi na rzadkie wystgpowanie tego typu stanéw chorobowych u dzieci, nie ustalono schematu
dawkowania w tej grupie wiekowej.

Niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa
Lek do stosowania u mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat o masie ciata 33 kg i wigkszej (patrz
punkt ,.Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego™).

Stosowanie u pacjentdw w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku wymagajg czgsto mniejszych dawek, ze wzgledu na wigkszg wrazliwosé
na dziatanie hydroksykarbamidu.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Przewlekte zespoly mieloproliferacyjne

Brak danych na ten temat. Brak zalecen dotyczacych dawkowania leku u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby.

Niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa

Zaburzenia czynnosSci nerek



U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz rozwazy zmniejszenie dawki leku
Hydroxycarbamid Teva, poniewaz wydalanie przez nerki stanowi gtéwna droge eliminacji leku. W tej
grupie pacjentow zaleca si¢ $cista kontrole parametrow krwi. Leku Hydroxycarbamid Teva jest
przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny

<30 mL/min).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

W tej grupie pacjentow zaleca si¢ $cistg kontrole parametréw krwi. Ze wzgledow bezpieczenstwa, lek
Hydroxycarbamid Teva jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Spos6b podawania
Lek podaje si¢ doustnie.
Kapsutki nalezy potyka¢ w catos$ci, nie dopuszczajac do ich rozpadu w jamie ustne;j.

Obserwacja w okresie leczenia niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien przyjmowa¢ Hydroxycarbamid Teva

W trakcie stosowania leku Hydroxycarbamid Teva beda przeprowadzane regularnie badania
krwi oraz badania czynnoS$ci watroby i nerek. W zaleznosci od wielko$ci przyjmowanej dawki,
badania te moga by¢ wykonywane co dwa tygodnie lub co dwa miesiace. Lekarz dostosuje dawke
leku Hydroxycarbamid Teva odpowiednio do wynikow tych badan.

Lekarz powinien regularnie kontrolowac rozwdj dzieci leczonych lekiem Hydroxycarbamid Teva.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxycarbamid Teva

W razie zazycia dawki hydroksykarbamidu kilkakrotnie wiekszej niz zalecana zaobserwowano ostre
objawy $luzéwkowo-skorne (bolesno$¢, sinoczerwony rumien, obrzek dloni i podeszew stop, po
ktoérym nastepuje tuszczenie si¢ skory rak i stop, nasilone, uogdlnione przebarwienia skory oraz
zapalenie jamy ustnej).

W przypadku przedawkowania lekarz wykona plukanie zotadka, a nastepnie zastosuje leczenie
podtrzymujace i kontrole czynnosci uktadu krwiotworczego.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub w razie przypadkowego zazycia leku przez
dziecko nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdyz konieczne moze by¢
zapewnienie pilnej pomocy lekarskiej.

Pominigcie zastosowania leku Hydroxycarbamid Teva

Pomini¢ta dawke nalezy zazy¢ tak szybko, jak bgdzie to mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanéw, nalezy uda¢ si¢ do szpitala. Konieczna

moze by¢ pomoc lekarska:

* bol, ktdry nie ustepuje po zastosowaniu zwyklych lekow przeciwbolowych

* podwyzszona temperatura ciata (powyzej 38,5°C), przy niewystepowaniu bolu

e wymioty

e nagta blados$¢, zmeczenie lub pogorszenie stanu zdrowia lub nagle powickszenie §ledziony (lekarz
poinformuje, jak zbadac¢ sledziong palpacyjnie), u me¢zczyzn, niechciana, bolesna erekcja trwajaca
dtuzej niz trzy godziny (priapizm).

e zator naczyn krwiono$nych dotyczacy pluc (ostry zespdt ptucny) charakteryzuje si¢ bolem w
klatce piersiowej, goraczka i trudnoscig z oddychaniem (brak tchu) lub kaszlem. Objawy te moga
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by¢ zwigzane z cigzka chorobg ptuc i mogg wystapi¢ zarowno u dorostych, jak i u dzieci. W razie
ich wystgpienia, nalezy pilnie zglosi¢ si¢ do lekarza.

* ciezkie zakazenie

* niewyjasnione siniaki (gromadzenie si¢ krwi w tkankach) lub krwawienie

* bol glowy

* lub jakiekolwiek inne objawy mogace §wiadczy¢ o kryzach bélowych powigzanych z choroba.

Ponadto, nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza w przypadku stwierdzenia ktéregokolwiek
z nastepujacych dzialan niepozadanych leku Hydroxycarbamid Teva:

* goraczka lub dreszcze

* nudnosci, ostabienie, brak energii lub ogolne zte samopoczucie

» wysypka (swedzace, czerwone wykwity skorne)

* owrzodzenia lub rany konczyn dolnych

* owrzodzenia (otwarte zakazenie) skory

* zaburzenia orientacji (splatanie) i zawroty glowy.

Na poczatku leczenia moga wystapi¢ zaburzenia erytropoezy (wytwarzanie pewnego typu erytrocytow
- megaloblastow).
Hydroksykarbamid moze zmniejsza¢ stezenie zelaza w osoczu krwi.

Moze wystapi¢ zaostrzenie rumienia spowodowanego przeprowadzanym wczesniej lub jednoczesnie
napromienianiem.

Podczas leczenia hydroksykarbamidem moze zwigkszy¢ si¢ stezenie kwasu moczowego we krwi
(ryzyko rozwoju dny, a nawet nefropatii moczanowej). Pacjent powinien przyjmowaé¢ wowczas duzo
pltynow, a lekarz zaleci odpowiednie leczenie.

Zahamowanie czynno$ci szpiku jest objawem niepozadanym, ktéry powoduje koniecznosé
zmniejszenia dawki. Reakcje niepozadane ze strony przewodu pokarmowego wystepuja czesto, rzadko
jednak powoduja konieczno$¢ zmniejszenia dawki lub przerwania leczenia.

Niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa

Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym jest zahamowanie czynnosci szpiku kostnego,

a najpowszechniejszym jego objawem - neutropenia. Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego jest
dziataniem toksycznym hydroksykarbamidu, ktore ulega ograniczeniu po zmniejszeniu dawki.
Stopniowe zwickszanie dawki moze pomoc ograniczy¢ wystepujace dziatania niepozadane

Ponizej podano mozliwe dzialania niepozadane hydroksykarbamidu w zalezno$ci od czgstosci ich
wystepowania.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czegsciej niz u 1 na 10 pacjentow):

Zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, mata liczba krwinek, powigkszenie krwinek czerwonych,
zmniejszenie odporno$ci na zakazenia.

Brak lub niewielka ilo$¢ plemnikéw w nasieniu (azoospermia lub oligospermia). Lek moze wiec
ogranicza¢ zdolno$¢ mezczyzn do posiadania dzieci.

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

Zmniejszenie liczby krwinek biatych, zwiekszenie liczby megaloblastow (wielojadrzaste komorki
szpikowe, z ktorych powstaja krwinki czerwone w niedokrwistosci zto§liwej), matoptytkowosc,
niedokrwistos¢.

Biegunka, zaparcia.

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow):

Nudnosci, wymioty, jadlowstret, zapalenie jamy ustnej, goraczka polekowa, dreszcze, zte
samopoczucie.

Wysypka grudkowo-plamkowa, rumien twarzy, rumien dtoni i stop.

Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych i stezenia bilirubiny.
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Przemijajace zaburzenie czynnosci kanalikow nerkowych, ktoremu towarzyszy zwigkszenie stezenia
kwasu moczowego, mocznika i kreatyniny w surowicy krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

Reakcje nadwrazliwosci.

Wypadanie wlosow.

Ostre reakcje ze strony ptuc w postaci rozlanych naciekow plucnych, dusznosci, alergicznego
zapalenia pecherzykéw ptucnych.

Utrudnione i bolesne oddawanie moczu.

Bole gtowy, zawroty glowy, stany dezorientacji, omamy.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentdw):

Zmiany skorne przypominajgce zapalenie skorno-mi¢sniowe, przebarwienia lub zmiany zanikowe
skory i paznokci, owrzodzenia skorne (szczegolnie owrzodzenia konczyn dolnych), $wiad,
rogowacenie, rak skory (ptaskokomorkowy, podstawnokomorkowy), sinoczerwone grudki, luszczenie
si¢ skory, zapalenie skory powodujace czerwone, tuszczace si¢ plamy mogace wystgpowaé razem

z bolem stawow.

Zaburzenia czynno$ci nerek.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

Wrzdd przewodu pokarmowego, znaczne obnizenie poziomu magnezu we Krwi, choroby
srodmigzszowe phuc, suchosc¢ skory, brak miesigczki, zakazenie parwowirusem B19, krwawienie,
zwigkszenie masy ciata, niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Odosobnione przypadki nowotworu ztosliwego krwinek (biataczka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Hydroxycarbamid Teva

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxycarbamid Teva


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancjg czynng leku jest hydroksykarbamid.
1 kapsutka zawiera 500 mg hydroksykarbamidu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana; kapsutka: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171),
indygotyna (E 132), czerwien koszenilowa (E 124), zétcien chinolinowa (E 104), zelaza tlenek
czerwony (E 172).

Jak wyglada Hydroxycarbamid Teva i co zawiera opakowanie
Kapsutki majg ksztalt cylindryczny z zaokraglonymi brzegami. Wieczko kapsutki jest koloru
zielonego, korpus - jasnor6zowego.

Opakowanie zawiera:

100 kapsutek w woreczku PE zgrzewanym, pakowanym wraz z ulotka dla pacjenta i zelem
krzemionkowym (w postaci malej saszetki) do puszki aluminiowej z membrang aluminiowsa

i wieczkiem. Zel krzemionkowy pehi funkcje zabezpieczajaca przed zawilgoceniem kapsutek

i nie powinien by¢ spozywany.

lub

100 kapsutek w 250 ml butelce PE z zakretka PP, pakowanej wraz z ulotkg dla pacjenta w pudetko
tekturowe.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
tel.: (22) 345 93 00

Wytworca

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Republika Czeska

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medyczneqo:

Dawkowanie i sposéb podawania leku Hydroxycarbamid Teva

Przewlekte zespoly mieloproliferacyjne

Przewlekta biataczka szpikowa

W leczeniu poczatkowym hydroksykarbamid stosuje sie zwykle w dawce dobowej 40 mg/kg masy
ciata (mc.), zaleznie od liczby biatych krwinek. Dawke zmniegjsza si¢ o 50 % (20 mg/kg mc. na dobg),
gdy liczba biatych krwinek jest mniejsza niz 20 x 10%/L. Dawka jest wowczas dostosowywana
indywidualnie tak, aby liczba biatych krwinek utrzymywata si¢ w zakresie 5 do 10 x 10%L. Dawke
hydroksykarbamidu nalezy zmniejszyé¢, jezeli liczba biatych krwinek jest mniejsza niz 5 x 10%/L,

i zwickszy¢, jezeli liczba biatych krwinek jest wigksza niz 10 x 10%/L.

Jezeli liczba biatych krwinek jest mniejsza niz 2,5 x 10%/L albo liczba ptytek krwi jest mniejsza niz
100 x 10%L, leczenie nalezy przerwaé, az nastapi zwickszenie ich liczby do warto$ci bliskich
prawidlowym.




Dziatanie przeciwnowotworowe hydroksykarbamidu lekarz oceni po szes$ciu tygodniach leczenia.
W przypadku znaczacego postepu choroby leczenie przerwie. Jesli leczenie okaze sie skuteczne,
mozna je kontynuowac przez czas nieokreslony.

Nadplytkowosé

Leczenie nadptytkowos$ci samoistnej rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 15 mg/kg mc. na dobe
i dostosowuje sie tak, aby utrzymac liczbe ptytek krwi ponizej 600 x 10%/L, a liczbe biatych krwinek
powyzej 4 x 10%/L.

Czerwienica prawdziwa

Leczenie czerwienicy prawdziwej rozpoczyna si¢ od dawki dobowej 15-20 mg/kg mc. Lekarz
dostosuje indywidualnie dawke hydroksykarbamidu, aby warto$¢ hematokrytu utrzymywaé ponizej
45 %, a liczbe ptytek krwi ponizej 400 x 10%L. U wiekszo$ci pacjentow przecigtna dawka wynosi od
500 mg do 1000 mg na dobg w terapii ciagle;j.

Jezeli warto$¢ hematokrytu i liczbe ptytek krwi mozna dostatecznie kontrolowac, terapi¢ nalezy
kontynuowac przez czas nieokreslony.

Osteomielofibroza
W leczeniu stosuje si¢ dawke 5 do 20 mg/kg mc. na dobg w leczeniu poczatkowym, 10 mg/kg mc. na
dobe w leczeniu podtrzymujacym.

Szczegdblne populacje

Dzieci i mlodziez
7 uwagi na rzadkie wystepowanie tego typu stanéw chorobowych u dzieci, nie ustalono schematu
dawkowania w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku wymagajg czg¢sto mniejszych dawek, ze wzgledu na wigkszg wrazliwosé
na dziatanie hydroksykarbamidu.

Zaburzenia czynno$ci nerek i (lub) watroby
Brak danych na ten temat. Brak zalecen dotyczacych dawkowania leku u pacjentéw z zaburzeniami

czynnosci nerek i(lub) watroby.

Niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa

Leczenie powinien wdrozy¢ lekarz posiadajacy doswiadczenie w leczeniu niedokrwisto$ci
sierpowatokrwinkowej.

Dawkowanie

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 2 lat

Dawkowanie nalezy uzalezni¢ od masy ciala pacjenta (mc.).

Dawka poczatkowa hydroksykarbamidu wynosi 15 mg/kg mc.; standardowa dawka miesci si¢

w zakresie 15 do 30 mg/kg mc. na dobe.

Dawke hydroksykarbamidu nalezy pozostawi¢ bez zmian tak dtugo, jak u pacjenta wystepuje
odpowiedz na leczenie klinicznie lub hematologicznie (np. zwigkszenie st¢zenia hemoglobiny
ptodowej [HbF], $redniej objetosci krwinki czerwonej [MCV], liczby neutrofili).

W razie braku odpowiedzi (ponowne wystapienie przelomow lub niezmniejszenie si¢ ich czgstosci
wystepowania) dawke dobowa mozna stopniowo zwigkszac co 2,5 do 5 mg/kg mc. na dobe.

W wyjatkowych okoliczno$ciach uzasadniona moze by¢ maksymalna dawka 35 mg/kg mc. na dobe
przy zapewnieniu $cistej kontroli hematologicznej.

Jezeli w ciggu 3-6 miesi¢cy pacjent nadal nie odpowiada na leczenie maksymalng dawka
hydroksykarbamidu (35 mg/kg mc. na dobe), nalezy rozwazy¢ trwate odstawienie leku.

Jesli liczba krwinek znajduje si¢ w zakresie toksycznosci, hydroksykarbamid nalezy przejsciowo
odstawi¢ do chwili, gdy liczba krwinek powrdci do normy. Normalizacja hematologiczna zwykle
nastepuje w ciagu dwodch tygodni. Nastepnie leczenie mozna wznowi¢ przy mniejszej dawce. Dawke
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hydroksykarbamidu mozna pdzniej zwigkszaé przy Scistej kontroli hematologicznej. Nie nalezy
podejmowac proby stosowania dawki wywotujacej toksyczno$¢ hematologiczng wigcej niz
dwukrotnie.

Zakres toksyczno$ci mozna scharakteryzowaé nastepujgcymi wynikami badan krwi:
Neutrofile < 2 000/mm?

Plytki krwi < 80 000/mm?®

Hemoglobina < 4,5 g/dL

Retykulocyty < 80 000/mm?, jesli stezenie hemoglobiny < 9 g/dL

U pacjentow o masie ciala mniejszej niz 33 kg mozliwe jest rozpoczecie leczenia jednym
z dostepnych na rynku lekéw zawierajacych hydroksykarbamid o mniejszej mocy, zarejestrowanych
do stosowania w niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej u pacjentow w wieku powyzej 2 lat.

Dla dzieci, ktore nie umiejg poltykac kapsulek, zaleca si¢ podawanie hydroksykarbamidu w innej
postaci farmaceutycznej.

U os6b dorostych, ktore nie maja problemoéw z przetykaniem, odpowiedniejsze 1 dogodniejsze moga
by¢ state doustne postacie farmaceutyczne.

Dostepne sa dtugofalowe dane dotyczace dlugotrwatego stosowania hydroksykarbamidu u pacjentow
z niedokrwistos$cig sierpowatokrwinkowg dla dzieci i mlodziezy; obserwacj¢ prowadzono przez 12 lat
u dzieci, mtodziezy i ponad 13 lat u dorostych. Obecnie nie wiadomo, jak dtugo nalezy leczy¢
pacjentow hydroksykarbamidem. Dtugo$¢ leczenia ustala lekarz prowadzacy na podstawie oceny
stanu klinicznego i hematologicznego konkretnego pacjenta.

Szczegdblne populacje

Dzieci w wieku do 2 lat

Z uwagi na niewielka ilo$¢ danych dtugoterminowych dotyczacych leczenia hydroksykarbamidem
dzieci w wieku do 2 lat, w tej grupie pacjentow nie ustalono schematéw dawkowania, dlatego w tej
populacji nie zaleca si¢ leczenia hydroksykarbamidem.

Zaburzenia czynno$ci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku
Hydroxycarbamid Teva, poniewaz wydalanie przez nerki stanowi gtéwna drogg eliminacji leku.

U pacjentow z klirensem kreatyniny <60 mL/min poczatkowa dawke produktu nalezy zmniejszy¢

0 50%. W tej grupie pacjentow zaleca si¢ $cistg kontrole parametrow krwi. Leku Hydroxycarbamid
Teva nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
<30 mL/min).

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie ma dostepnych danych wskazujgcych na okreslong modyfikacje dawki u pacjentow

Z zaburzeniami czynnosci watroby. W tej grupie pacjentéw zaleca si¢ Scista kontrolg parametréw
krwi. Ze wzgledow bezpieczenstwa, Hydroxycarbamid Teva jest przeciwwskazany u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami watroby.

Sposéb podawania

Lek podaje si¢ doustnie.

Dawkowanie zalezy od rodzaju choroby bedacej wskazaniem do stosowania leku. Dawke leku ustala
si¢ na podstawie aktualnej masy ciata albo masy naleznej, jezeli aktualna masa jest mniejsza.
Kapsuitki nalezy polyka¢ w calosci, nie dopuszczajac do ich rozpadu w jamie ustne;.
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