Hydrea® kapseli, kova 500 mg

Huomioikaa, ettd 14akari voi méarata valmistetta muuhun kayttétarkoitukseen ja/tai muulla annostuksella kuin
mitd pakkausselosteessa on mainittu. Noudattakaa aina ladkérin maérdysta ja pakkaukseen merkittyja ohjeita.

Mit& Hydrea sisaltaa ?

Vaikuttava aine: yksi kapseli sisdltdd 500 mg
hydroksikarbamidia (kutsutaan myds hydroksiureaksi).
Muut aineet: laktoosimonohydraatti 42,2 mg, vedetotn
kaksiemdksinen natriumfosfaatti, vedeton sitruunahappo,
magnesiumstearaatti,  liivate,  erytrosiini  (E127),
indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171) sek&
keltainen rautaoksidi (E172).

Miten Hydrea vaikuttaa?

Hydrea védhentd8 solujen jakautumista nopeasti
jakautuvissa soluissa kuten sydpésoluissa. Tdmé johtaa
solukuolemaan.
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Kayttotarkoitukset

Hydreaa kéytetddn kroonisen leukemian (verisydpd) seké
joidenkin muiden verisairauksien hoitoon. L&&ké&ri voi
madratd valmistetta myds muuhun kéyttétarkoitukseen.

Miten Hydreaa ei pida kayttaa?

Valmistetta ei pida kéytta4, jos veriarvot ovat liian alhaiset.
Hydreaa ei saa mydskddn kayttdd, jos on aikaisemmin
saanut valmisteesta yliherkkyysreaktioita.

Mité tulee ottaa huomioon ennen Hydrean kayttda ja
sen kayton aikana

Jos la&kari havaitsee, ettd munuaisten tai luuytimen
toiminta on heikentynyt, voi annoksen pienentdminen tai
hoitotauon pitdminen olla tarpeen.

On térke&a nauttia runsaasti nestettd hoidon aikana.
Hydrea sisdltad laktoosia. Jos ette siedd joitain sokereita,
mainitkaa tasté ladkarille ennen laékkeen kayttod.
Raskaus

Koska sikidvaurion vaara on mahdollinen, ei Hydreaa saa
kéyttdd raskauden aikana muutoin Kkuin 14&kérin
madrdyksesta.

Imetys
Hydreaa ei saa kéyttad imetyksen aikana. Imettdminen on
keskeytettdva Hydrea-hoidon ajaksi.

Vaikutus autolla-ajoon ja koneiden kayttdon

Sinun tulee itse arvioida kykenetkd ajamaan autoa tai
suorittamaan tehtdvid jotka vaativat tarkkuutta. Ladkkeet
voivat vaikuttaa tdhén joko vaikutuksiensa ja/tai
haittavaikutuksiensa kautta. N4ité asioita on selvitetty
toisissa kohdissa. T&sta syysta on suositeltavaa lukea
kaikki tdman pakkausselosteen sisaltdma teksti.
Epéselvissa tilanteissa k&anny l1aakarin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

Mita tulee valttaa kaytettadessa Hydreaa.

Hoidon tehoon voi vaikuttaa se, etta taman ladkkeen kanssa
samanaikaisesti k&ytetd&n joitakin muita l&8kkeita.
Hoitavan l&8kérin tulee siksi olla tietoinen muista
kéyttdmistanne l&dakkeista.

HIV-potilailla, jotka ovat saaneet hydroksikarbamidia
yhdessé antiretroviraalisten l&&kkeiden (didanosiini,
stavudiini) kanssa, on esiintynyt haimatulehdusta (myds
kuolemaan johtanutta) ja maksavaurioita sekd vaikeaa
&areishermoston neuropatiaa.

Annostusohjeet

Annoksen maaraa 1aakari, joka sovittaa sen yksilollisesti.
Jos olette unohtanut ottaa annoksen, ottakaa yhteys
hoitavaan l&akariin. Kapselit nieltdva kokonaisina.

Yliannostus

Jos valmistetta on vahingossa otettu liian suuri annos, on
otettava aina yhteys la&kériin tai sairaalaan (tai
Myrkytystietokeskukseen 09-4711).

Haittavaikutukset

Erittdin  yleiset (useammalla kuin 1 potilaalla
kymmenestd): verisolujen tuotannon heikkeneminen
(hoitotauon aikana verisolujen tuotanto lisdantyy jélleen).
Yleiset (useammalla kuin 1 potilaalla sadasta ja
harvemmalla kuin 1 potilaalla kymmenestd): anemia,
pahoinvointi, oksentelu, suun limakalvotulehdus, ihottuma.
Melko harvinaiset (useammalla potilaalla kuin 1 tuhannesta
ja harvemmalla kuin 1 sadasta): ruokahaluttomuus,
orientaatio vaikeudet, harhakuvat, kouristukset, huimaus,
paansarky,  hiusten  1&8ht6.  Muita  esiintyneitd
haittavaikutuksia ovat: ummetus, ruoansulatusvaivat,
vatsanérsytys, limakalvotulehdus, punoittava ihottuma
kasvoissa tai késivarsissa ja sdérissd/késissa ja jaloissa
(toisinaan ihoon ilmaantuu haavaumia ihon punoituksen
yhteydessd). Pitkdaikaisen useita vuosia Kkestdneen
la&kityksen yhteydessa on esiintynyt ihon pigmenttildiskid,
ihon ja kynsien surkastumista ja ihon kuoriutumista.

lhon verisuonten tulehtumista, johon voi liitty4 haavaumia
ja kuolioita, on esiintynyt yleisemmin sellaisilla potilailla,
jotka saavat tai ovat saaneet interferonihoitoa.
Maksaentsyymien nousu, vasymys, urean ja virtsahapon
madrdn nousu veressd. Ihotulehdukset ja ihonalaisten
lihasten tulehdukset. Virtsaamisvaikeudet, kuume,
vilunvaristykset, heikotus, huonovointisuus, keuhko-oireet,
joihin liittyy hengenahdistus. Yksittaisid
ihosyOpatapauksia, munuaisten vajaatoimintatapauksia ja



maksatulehdustapauksia on esiintynyt.Potilailla, jotka ovat
saaneet Hydreaa yhdessa antiretroviraalisten ladkkeiden
kanssa  (didanosiini,  stavudiini), on  esiintynyt
haimatulehdusta ja maksavaurioita (joissakin tapauksissa
kuolemaan johtaneita) sek& &areishermoston neuropatiaa.
Jos teille ilmaantuu odottamattomia tai kiusallisia
haittavaikutuksia, ottakaa yhteys 1&akariin.

Séilytys ja kelpoisuusaika

L&dkettd ei tule kayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen
kéyttopdivamadran jalkeen. Sdilytetd&n huoneenldmmossa
(+15 - +25 EC).

Ei lasten ulottuville.

Kayttdmaton ladke tulee ympéristo- ja turvallisuussyista
palauttaa apteekkiin havitettavaksi.

Pakkausseloste on laadittu 6.12.2006.
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