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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma® 500 mg
Hartkapseln

Hydroxycarbamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Stand: November 2024



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Hydroxycarbamid-1A Pharma 500mg, Kapseln

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Hydroxycarbamid - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma
beachten?

Wie ist Hydroxycarbamid - 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Hydroxycarbamid - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k W
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1. Was ist Hydroxycarbamid - 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma wird angewendet zur Behandlung von Patienten

— mit einer vom Knochenmark ausgehenden aggressiven Erkrankung der weiRen
Blutkérperchen (chronische myeloische Leukamie) in der langsamen oder
beschleunigten Phase der Erkrankung.

— mit einem Uberschuss an Blutplattchen (essentielle Thrombozythdmie).

— mit einem Uberschuss bestimmter Blutzellen (Polycythdmia vera), der mit einem
hohen Risiko flr Gefaldverschliisse (Thrombose) verbunden ist.

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Tumorerkrankungen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydroxycarbamid -
1 A Pharma beachten?

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Hydroxycarbamid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Die Therapie sollte
abgebrochen werden und benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn eine
Uberempfindlichkeit gegentiber Hydroxycarbamid - 1 A Pharma auftritt.

— wenn die Funktion des Knochenmarks erheblich vermindert ist, wie etwa
- verminderte Anzahl der weilen Blutkérperchen (weniger als 2,5 x 10°

Leukozyten/l)
 Mangel an Blutplattchen (weniger als 100 x 10° Thrombozyten/l)
« schwere Blutarmut.

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

— wenn Sie vor Kurzem oder begleitend eine Impfung mit einem sogenannten
,Lebendimpfstoff (z.B. gegen Gelbfieber oder Masern) erhalten haben.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hydroxycarbamid -
1 A Pharma einnehmen,

wenn Sie an einer beeintrachtigten Leber- und/oder Nierenfunktion leiden.
Diesbeziglich liegen nur wenige Erfahrungen vor. Wahrend der Behandlung mit
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma, vor allem zu Beginn der Therapie, ist daher
besondere Vorsicht erforderlich. Die Blutwerte sowie die Leber- und Nierenfunktion
sind wahrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma vom Arzt zu
uberwachen.

wenn Sie unter Blutarmut leiden oder diese auftritt.

Rote Blutkdrperchen kdnnen, falls erforderlich, ersetzt werden. Deren Bildung aus
unnormal grofden Vorstufen ist haufig nur zu Behandlungsbeginn zu beobachten und
ahnelt der Blutarmut durch Vitamin B4>-Mangel. Sie ist jedoch nicht auf zu wenig
Vitamin B4, oder Folsaure zurlckzufthren.

wenn eine hamolytische Anamie (Erkrankung, bei der die Erythrozyten schneller
zerstort werden, als sie neu gebildet werden kénnen) mithilfe der
Blutuntersuchungen erkannt wird, wird Ihr Arzt die Behandlung mit Hydroxycarbamid
- 1 A Pharma beenden.
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— wenn Sie Hautveranderungen bemerken.

Diese erfordern eine weitere Beobachtung, da in Einzelféllen bestimmte Arten von
Hautkrebs auftreten kénnen.

— wenn Sie schmerzhafte Geschwiire an den Unterschenkeln feststellen.

Diese sind normalerweise schwierig zu behandeln und kénnen eine Unterbrechung
der Behandlung erfordern. Der Wegfall von Hydroxycarbamid erméglicht den
Geschwilren normalerweise nach einigen Wochen langsam zu heilen.

— wenn Sie eine Langzeitbehandlung bei libermaRiger Bildung von Blutzellen wie
etwa Polycythamia vera und Thrombozythamie erhalten.

Es kann sich ein weiterer Krebs der weilden Blutkérperchen entwickeln. Derzeit ist
nicht bekannt, inwieweit dies mit der Grunderkrankung oder der Behandlung mit
Hydroxycarbamid zusammenhangt.

— wenn bei lhnen eine Einschrankung der Blutbildung im Knochenmark auftritt.
Eine erhebliche Verminderung der weil3en Blutkérperchen ist das erste und haufigste
Zeichen. Eine erhebliche Verminderung der Blutplatichen und Blutarmut treten
weniger haufig und selten ohne vorhergehende Leukopenie auf.

— wenn Sie andere Arzneimittel gegen Krebs oder eine Strahlentherapie erhalten oder
erhalten haben. Bei diesen Patienten kbnnen Nebenwirkungen haufiger und starker
auftreten (verminderte Knochenmarkfunktion, Magen-Darm-Stérungen,
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Schleimhautentziindung). Eine Verschlimmerung von Erythemen (Hautrétung) und
Schleimhautentziindungen bei gleichzeitiger oder vorheriger Bestrahlung ist mdglich.

— wenn Sie begleitend mit abgeschwéachten Lebendimpfstoffen behandelt werden
(siehe ,Hydroxycarbamid - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

— wenn Sie an Diabetes leiden und ein kontinuierliches Blutzuckermessgerat
(Continuous Glucose Monitor, CGM) zur Uberwachung lhres Blutzuckers verwenden.
Hydroxycarbamid (auch Hydroxyharnstoff genannt) kann bei bestimmten Sensoren
zu falschlicherweise hohen Sensormesswerten fihren. Dies kénnte dazu fihren,
dass mehr Insulin als nétig verwendet wird, was zu einem niedrigen
Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie) fihren kann. Sprechen Sie mit dem Arzt, der
Ihnen das CGM verschrieben hat, ob die Anwendung wahrend der Einnahme von
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma unbedenklich ist.

Bei langfristig mit Hydroxycarbamid behandelten Patienten wurde Utber Hautkrebs
berichtet. Wahrend der Behandlung und nach Absetzen der Therapie mit
Hydroxycarbamid sollten Sie lhre Haut vor der Sonne schitzen und regelmaldig selbst
untersuchen. |hr Arzt wird Ilhre Haut im Rahmen routineméafiger Kontrolltermine
ebenfalls untersuchen.

Das Risiko einer Entziindung der Blutgefal3e der Haut einschliel3lich Geschwiire und
Zerstérung der Blutgefalle ist erh6ht. Bei Patienten mit einer myeloproliferativen
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Erkrankung wurde Uber schwere Geschwiire der Hautblutgefale berichtet.
Hydroxycarbamid sollte daher abgesetzt werden, wenn sich derartige Geschwtire
entwickeln. Bitte halten Sie in diesem Fall Ricksprache mit Inrem Arzt, der lhnen
gegebenenfalls ein anderes Arzneimittel verordnet.

Wahrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma sollten die folgenden
Parameter im Blutbild beobachtet werden, auch nachdem die optimale Dosis ermittelt
wurde:

— Gehalt an rotem Blutfarbstoff

— Differenzierung weilder Blutkérperchen

— Anzahl der Blutplattchen

Das Kontroll-Intervall sollte individualisiert werden, betragt jedoch normalerweise 1
Woche.

Es ist wichtig, den Harnsaurespiegel regelmafig zu kontrollieren. Wahrend der
Behandlung mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma mussen Sie immer gentigend
FlUssigkeit trinken.

Menschen, die Hydroxycarbamid - 1 A Pharma nicht einnehmen, sollten nicht mit diesem
in Berlhrung kommen.

Empfangnisverhitende MalRnahmen
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Geeignete empfangnisverhitende MalRnahmen sind zu ergreifen, wenn ein Partner mit
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma behandelt wird.

Hydroxycarbamid kann lhr Erbgut schadigen.

Frauen dirfen wahrend der Behandlung nicht schwanger werden (siehe
»~>chwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

Mannern, die mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma behandelt werden, wird empfohlen,
wahrend der Behandlung und mindestens 3 Monate danach kein Kind zu zeugen. Vor
Therapiebeginn sollten Manner sich wegen der Mdéglichkeit einer dauerhaften
Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma Uber eine
Spermakonservierung beraten lassen.

Hydroxycarbamid wirkt erbgutschadigend, daher wird auch eine genetische Beratung
vor dem Therapiebeginn mit Hydroxycarbamid — 1 A Pharma empfohlen, wenn Sie einen
Kinderwunsch haben.

Einnahme von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Andere Arzneimittel gegen Tumorerkrankungen oder eine Strahlentherapie
Nebenwirkungen kdénnen intensiver und haufiger auftreten, als nach Verabreichung
von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma allein. Diese Nebenwirkungen schliel3en die
Unterdriickung der Blutbildung im Knochenmark, Magen-Darm-Beschwerden und
eine Entztindung in der Mundho6hle ein. Eine Verstarkung von entzindlichen
R&6tungen der Haut verursacht durch vornergehende oder gleichzeitige
Strahlentherapie ist moglich (siehe ,\Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass Hydroxycarbamid die Giftigkeit bestimmter
Arzneimittel gegen Tumorerkrankungen verstarkt, z.B. von

Fluoropyrimidinen (z.B. Fluorouracil) und
Cytarabin.

Es ist unklar, ob sich diese Wechselwirkungen bei der Anwendung am Menschen in |hrer
Giftigkeit addieren und ob die Dosierung angepasst werden muss.

Arzneimittel gegen Viruserkrankungen (Nukleosidanaloga, Arzneimittel zur
Behandlung einer HIV-Infektion)

Zustande wie Entztindungen der Bauchspeicheldrise, Schadigungen der Leber, zum
Teil mit tédlichem Ausgang, sowie schwere periphere nervése Beschwerden sind
berichtet worden. Eine Kombination mit Arzneimitteln zur Behandlung von
Viruserkrankungen kann nicht empfohlen werden.
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— Vorausgehende oder gleichzeitige Behandlung mit Interferon
Bei Patienten, die vorausgehend oder gleichzeitig eine Interferon-Therapie erhalten,
ist das Risiko einer Entziindung der Blutgefalie der Haut einschlieldlich
Geschwirbildung und Zerstérung der Blutgefal3e erhoht.

— Abgeschwachte Lebendimpfstoffe
Wahrend der Anwendung von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma sollten Sie keine
Impfungen mit Lebendimpfstoffen erhalten, da dies zu schweren Infektionen fihren
kann. Es besteht das Risiko einer systemischen, méglicherweise tédlich
verlaufenden Erkrankung. Das Risiko ist erhdht, wenn Sie bereits durch lhre
Grunderkrankung immunsupprimiert sind.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma wirkte in Tierversuchen stark embryoschadigend.
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma kann die Entwicklung lIhres ungeborenen Kindes
beeintrachtigen. Sie dirfen Hydroxycarbamid - 1 A Pharma daher nicht wahrend der
Schwangerschaft anwenden. Frauen im gebarfahigen Alter sollten vor und wahrend
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der Behandlung mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma zuverlassige
empfangnisverhitende Malinahmen treffen. Sollten Sie wahrend der Behandlung mit
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma dennoch schwanger werden, so informieren Sie
umgehend lhren Arzt und nutzen Sie die Mdglichkeit einer genetischen Beratung.

Halt ein Arzt die Anwendung wahrend der Schwangerschaft unbedingt flr notwendig, so
sollten Sie sich tber das mit der Behandlung verbundene Risiko von schadigenden
Wirkungen fir Ihr Kind durch eine medizinische Beratung informieren lassen. Werden
Sie wahrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma schwanger,
benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt und nutzen Sie die Mdglichkeit einer
fachkundigen Beratung.

In der Stillzeit dirfen Sie Hydroxycarbamid - 1 A Pharma nicht anwenden. Halt ein Arzt
die Anwendung wahrend der Stillzeit fir notwendig, so missen Sie abstillen.

Hydroxycarbamid, der Wirkstoff von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma, kann |hr Erbgut
schadigen.

Geeignete empfangnisverhitende MalRnahmen sind zu ergreifen, wenn ein Partner mit
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma behandelt wird.

Frauen durfen wahrend der Behandlung nicht schwanger werden.
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Mannern, die mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma behandelt werden, wird empfohlen,
wahrend der Behandlung und mindestens 3 Monate danach kein Kind zu zeugen. Vor
Therapiebeginn sollten Sie sich aufgrund des Risikos einer dauerhaften Unfruchtbarkeit
durch die Therapie mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma lber eine Spermakonservierung
beraten lassen.

Patientinnen im gebarfahigen Alter sollen wahrend der Therapie und flr mindestens 6
Monate nach der Therapie eine wirksame Empfangnisverhitungsmethode anwenden.

Hydroxycarbamid wirkt erbgutschadigend, daher wird auch eine genetische Beratung
vor dem Therapiebeginn mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma empfohlen, wenn Sie einen
Kinderwunsch haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Das Reaktionsvermégen kann wahrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid -

1 A Pharma beeintrachtigt sein. Dieses sollte Ihnen in Situationen bewusst sein, in
denen eine erndhte Aufmerksamkeit erforderlich ist. Bei der Anwendung von
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma kann im Einzelfall daher die Fahigkeit zum Flhren eines
Kraftfahrzeuges und/oder zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen
eingeschrankt sein. Sie kbnnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
eventuell nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall kein
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Auto und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen. Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt.

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Hydroxycarbamid - 1 A Pharma einzunehmen?

Die Behandlung sollte nur von erfahrenen Facharzten durchgeftihrt werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Kapseln sollen ganz geschluckt werden und darfen sich im Mund nicht auflésen.

Die im Folgenden angegebenen Dosierungen basieren auf dem tatsachlichen oder
idealen Korpergewicht des Patienten, je nachdem welches niedriger ist.

Die Anzahl der Kapseln und die Dauer der Behandlung bestimmt lhr Arzt.

— Aggressive Erkrankung der weiBen Blutkérperchen
(chronisch myeloische Leukamie)
In Abhangigkeit von der Anzahl der weilden Blutkdérperchen betréagt die
Anfangsdosis liblicherweise 40 mg Hydroxycarbamid pro kg Kérpergewicht
taglich.

lhr Arzt wird die Dosis auf 20 mg pro kg taglich reduzieren, wenn die Anzahl der weilden
Blutkdrperchen unter 20 x 107/ fallt. Die Dosis wird dann individuell angepasst, um die
Anzahl der weiRen Blutkdrperchen bei 5-10 x 10/ zu halten.
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Bei weniger als 5 x 10° weilen Blutkérperchen pro Liter sollte die Dosierung reduziert
und bei tber 10 x 10°%/1 erhéht werden.

Wenn die weilen Blutkérperchen unter 2,5 x 10%1 oder die Blutplattchen unter 100 x
107/ fallen, sollte Ihr Arzt die Behandlung unterbrechen, bis sich die Werte
normalisieren.
— Uberschuss an Blutplittchen
(essentielle Thrombozythamie)
Bei dieser Erkrankung betragt die Anfangsdosis liblicherweise 15mg
Hydroxycarbamid pro kg Korpergewicht taglich. Diese soll die Anzahl der
Blutplattchen unter 600 x 10%/ halten, ohne dabei die Anzahl der weiRen
Blutkérperchen unter 4 x 10%/1 zu verringern.
— Uberschuss bestimmter Blutzellen
(Polycythamia vera)
In diesem Fall sollte die Behandlung mit einer Dosierung von 15-20 mg
Hydroxycarbamid pro kg Korpergewicht taglich begonnen werden. Die Dosis soll
individuell angepasst werden, um das Verhaltnis zwischen roten Blutkérperchen und
Blutplasma unter 45% und die Anzahl der Blutplattchen unter 400 x 10%/I zu halten.

Bei den meisten Patienten kann dies mit einer kontinuierlich verabreichten Dosis von
durchschnittlich 1-2 Hartkapseln taglich erreicht werden. Bleibt das Verhéltnis von roten
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Blutkérperchen zum Blutplasma und die Anzahl der Blutplattchen stabil, sollte die
Behandlung zeitlich unbegrenzt fortgesetzt werden.

Eine angemessene Testzeit, um die Wirksamkeit von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma zu
bestimmen, sind 6 Wochen. |hr Arzt wird die Behandlung abbrechen, wenn die Krankheit
fortschreitet oder Hinweise auf Unvertraglichkeit vorliegen. Bei einem Ansprechen kann
die Behandlung unbegrenzt fortgesetzt werden.

Wahrend der Therapie mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma werden |hr Blutbild sowie lhre
Leber- und Nierenfunktion regelmalig von |hrem Arzt Gberpruft.

Anwendung bei Kindern

Da diese Erkrankungen bei Kindern nur selten vorkommen, kdnnen derzeit keine
Dosierungsschemata ermittelt werden.

Altere Patienten

Altere Patienten kédnnen empfindlicher auf die Wirkung von Hydroxycarbamid reagieren
und bendétigen moéglicherweise eine niedrigere Dosierung.

Patienten mit beeintrachtigter Leber- oder Nierenfunktion

FUr diese Patienten kbnnen keine Empfehlungen gegeben werden (siehe auch
,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen”).

Stand: November 2024 18



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Hydroxycarbamid-1A Pharma 500mg, Kapseln

Wenn Sie eine groRere Menge von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn die eingenommene Dosierung ein Mehrfaches Uber der empfohlenen Dosierung

lag, kbnnen folgende akute Haut- und/oder Schleimhautverédnderungen Anzeichen einer

Uberdosierung sein:

— Schmerzhaftigkeit

— violetter Hautausschlag

— Schwellung an Handflachen und Ful3sohlen gefolgt von Schuppung an Handen und
FuRen

— wunde FulRe

— Ubermalige generalisierte Pigmentbildung

— schwere akute Entziindung der Mundschleimhaut

Informieren Sie bei einer Uberdosierung sofort lhren Arzt oder ein Krankenhaus. Der
behandelnde Arzt kann entsprechend der Schwere der Vergiftung Uber die
erforderlichen MalRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma vergessen haben
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Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Greifen Sie flr die nachste Dosis auf die urspriinglichen Anweisungen zurtck.
Wenn Sie unsicher sind, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma abbrechen

Wenden Sie Hydroxycarbamid - 1 A Pharma nach den Anweisungen des Arztes bzw.
nach der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung an. Andern Sie
nicht selbststandig die Dosierung. Die Behandlung mit Hydroxycarbamid darf nur auf
Anordnung des behandelnden Arztes beendet oder unterbrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeftihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Nebenwirkungen sind u.a. abhangig von der Dosierung, Anwendungsart und -dauer von
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma. |hr Arzt wird diese mit Innen besprechen und Ihnen die
Risiken und den Nutzen |hrer Behandlung erklaren.

Die Starke der unterdriickten Blutbildung im Knochenmark entscheidet tber die
Dosierung oder dartber, ob in seltenen Fallen die Behandlung unterbrochen werden
muss.

Wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome wie die

folgenden auftreten:

— Fieber, Husten oder Atemprobleme; diese kénnten Anzeichen flr eine
schwerwiegende Lungenerkrankung sein (Haufigkeit nicht bekannt)
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Als Nebenwirkungen kénnen insbesondere Nebenwirkungen des Verdauungstraktes,
die nur selten eine Verringerung der Dosis erfordern, sowie des blutbildenden Systems
vorkommen.

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden Haufigkeiten auftreten:

Sehr haufig, kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Knochenmarkhemmung, insbesondere mit Verminderung der weiflen Blutkérperchen
(Leukopenie) sowie der Blutplattchen (Thrombozytopenie); grol3e, unreife rote
Blutzellen (Megaloblastose), Blutarmut (Anéamie; verminderte Anzahl der roten
Blutkérperchen); verminderte Anzahl an CD4-Lymphozyten (sog. T-Helferzellen,
wichtig fur die Immunabwehr)

Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Dysurie); eingeschrénkte Nierenfunktion;
vorubergehende Nierenfunktionsstérungen mit Erh6hung der Harnsaure, des
Harnstoffs und des Kreatinins im Blut

Beeintrachtigung der méannlichen Zeugungsfahigkeit durch verminderte Anzahl oder
Fehlen der Spermien (Oligospermie, Azoospermie)

Durchfall, Verstopfung; Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
V. Schleimhautentziindung (Mukositis); Entziindung im Mund (Stomatitis),
Verdauungsstorung (Dyspepsie); starke Magenbeschwerden: Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit (FYSSNOTE 2)

(FUSSNOTE
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unterschiedliche Hautveranderungen: Ausschlag mit Flecken und Knétchen
(makulopapul6ser Ausschlag), entziindliche Rétungen (Erytheme) im Gesicht, an
den Zehen- und vor allem der Fingerspitzen; Haarausfall; Entzindung der Blutgefale
in der Haut (kutane Vaskulitis), R6tung und Schuppung der Haut (vor allem der
Handrticken), Dunkelfarbung von Haut und Nageln, Rickbildung und
Wachstumsstérungen von Haut und Nageln, Geschwire (z.B. am Unterschenkel),
Juckreiz, Hautverdickung (aktinische Keratose), Blaschen, violette Kndtchen,
Abschuppung bzw. Abschalung der Haut; Hautgeschwulste

Arzneimittelfieber (FYSSNOTE 3) gehittelfrost, Unwohlsein; Schwachegefihl;
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Orientierungsschwierigkeiten, Halluzinationen

Kopfschmerzen, Schwindelgefuhl, Krampfanfalle; Schlafrigkeit (bei Einnahme hoher
Dosen); Stérungen des peripheren Nervensystems (periphere Neuropathien), z. B.
Taubheit, Kribbeln oder Brennen in Handen und Filden

akute Lungenreaktionen, bestehend aus Veranderungen im Lungengewebe
aufgrund von Flissigkeitsansammlungen (Lungeninfiltrationen und -fibrose),
Atemnot, Uberempfindlichkeitsreaktionen der Lunge (allergische Alveolitis)
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— erhohte Leberenzyme, erhdhtes Bilirubin; Leberschadigung (FYSSNOTE 4 " Stauung
der GallenflUssigkeit (Cholestase), Leberentziindung (Hepatitis)
— Hautkrebs

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Absterben von Gewebe (Gangréan)

—  Tumor-Lyse-Syndrom (FYSSNOTE 9)- 1ebensbedrohlicher Zustand aufgrund Anhaufung
von Abbauprodukten aus zerstérten Krebszellen nach der Krebstherapie

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
— Entzindung der Haut, die rote schuppige Stellen verursacht und méglicherweise
zusammen mit Schmerzen in den Gelenken auftritt

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)
— Nagelpigmentierung
— hamolytische Anamie

Bei Patienten mit Gbermaldiger Blutzellenbildung, die durchgehend mit Hydroxycarbamid
behandelt wurden, kann sich eine andere Krebserkrankung der weil3en Blutkérperchen
entwickeln. Es ist nicht bekannt, ob dies auf die Grunderkrankung oder auf die
Behandlung mit Hydroxycarbamid zuriickzufiihren ist.
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Bei Patienten mit myeloproliferativen Erkrankungen, wie Polycythamia vera und
Thrombozythamie, sind wahrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid Entziindungen
der Blutgefalde der Haut einschliel3lich Geschwiire und Zerstérung der Blutgefale
aufgetreten. Hiertiber wurde am haufigsten bei Patienten mit Interferon-Behandlung in
der Vorgeschichte oder gleichzeitiger Interferon-Behandlung berichtet (siehe ,Einnahme
von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Hohe Dosen kénnen eine malige Schlafrigkeit verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Hydroxycarbamid - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
,werwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hydroxycarbamid - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist.: Hydroxycarbamid.
Jede Kapsel enthalt 500 mg Hydroxycarbamid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Kapselinhalt: Citronensaure;
Dinatriumhydrogenphosphat; Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]; Kapselhdille:
Gelatine, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Titandioxid (E 171)

Wie Hydroxycarbamid - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapsel mit weillem Unter- und gelbem Oberteil.

Die Kapseln sind in PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen verpackt, die in einen
Umkarton eingelegt sind.

PackungsgréfRen mit 20, 30, 25, 50, 60, 100 und 120 Kapseln stehen zur Verfliigung.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
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Industriestralie 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2024.

(FUsSNOTE 1)  Entziindungen der Bauchspeicheldriise sowie Leberschadigung, auch mit tédlichem Ausgang,
wurden bei HIV-infizierten Patienten berichtet, die Hydroxycarbamid in Kombination mit
Didanosin und Stavudin (antiretrovirale Arzneimittel zur HIV-Behandlung) erhielten.

(FussNOTE 2)  Die starken Magenbeschwerden, wie Ubelkeit, Erbrechen und Appetitlosigkeit, die durch eine
kombinierte Hydroxycarbamid- und Strahlentherapie verursacht werden kdénnen, kénnen
gewdhnlich durch voriibergehendes Absetzen der Hydroxycarbamid-Gabe kontrolliert werden.

(FussnoTE 3)  Uber einige Falle von hohem Fieber (>39°C) bei gleichzeitigem Auftreten von Beschwerden im
Magen-Darm-Trakt, den Atemwegen, dem Bewegungsapparat, in der Leber und den
Gallenwegen, auf der Haut und im Herzkreislaufsystem, die eine Hospitalisierung erforderten,
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wurde berichtet. Diese Symptome traten typischerweise innerhalb von 6 Wochen nach
Therapiebeginn auf und verschwanden unmittelbar nach Abbruch der Hydroxycarbamid-
Therapie. Nach Wiederaufnahme der Therapie trat das Fieber innerhalb von 24 Stunden erneut
auf.

(FUSSNOTE 4)

Entzindungen der Bauchspeicheldriise sowie Leberschadigung, auch mit tédlichem Ausgang,
wurden bei HIV-infizierten Patienten berichtet, die Hydroxycarbamid in Kombination mit
Didanosin und Stavudin (antiretrovirale Arzneimittel zur HIV-Behandlung) erhielten.

(FUSSNOTE 5)

Durch eine wirksame Krebstherapie, insbesondere bei Kombination mehrerer
Chemotherapeutika, kbnnen Krebszellen rasch in grol3er Zahl zerstért werden. In seltenen Fallen
kann dies dazu fuhren, dass aus den Krebszellen Substanzen in schadlichem Umfang ins Blut
abgegeben werden (Tumor-Lyse-Syndrom). Wenn dies geschieht, kann es zu Problemen mit der
Leber, den Nieren, dem Herzen oder dem Blut kommen, die unbehandelt zum Tode flihren
kénnen.
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