Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hydroxycarbamid Eugia, 500 mg, kapsulki, twarde
Hydroxycarbamidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hydroxycarbamid Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxycarbamid Eugia
Jak stosowa¢ lek Hydroxycarbamid Eugia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydroxycarbamid Eugia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Hydroxycarbamid Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hydroxycarbamid Eugia zawiera substancje¢ czynng hydroksykarbamid, ktory nalezy do grupy lekow
stosowanych w niektorych chorobach krwi, i ktory hamuje wzrost komérek nowotworowych.

Lek ten jest stosowany w leczeniu 0s6b dorostych i zostat przepisany przez lekarza w celu leczenia chorob
krwi: przewlektej biataczki szpikowej, nadptytkowos$ci samoistnej i czerwienicy prawdziwe;j.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxycarbamid Eugia

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxycarbamid Eugia

) Jesli pacjent ma uczulenie na hydroksykarbamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. Jesli u pacjenta liczba komorek krwi jest zbyt mata (zahamowanie czynnosci szpiku kostnego,

leukopenia, matoplytkowos¢, cigzka niedokrwistosc).

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby (klasa C wg skali Child Pugh).

Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 mL/min).

Jednoczes$nie z lekami przeciwretrowirusowymi [hamujgcymi lub niszczgcymi retrowirusy, takie

jak ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang. Human Immunodeficiency Virus, HIV)],

np. didanozyna i stawudyng (moze wystapi¢ spadek liczby biatych krwinek).

) Jednoczesnie ze szczepionka przeciwko zottej febrze (patrz punkt ,,.Lek Hydroxycarbamid Eugia
a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydroxycarbamid Eugia nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Leczenie hydroksykarbamidem wymaga $cistego nadzoru. Przed rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie



wykonywane bgda badania krwi w celu sprawdzenia, czy pacjent ma wystarczajaca liczb¢ krwinek
i plytek krwi, a takze czy czynno$¢ nerek i watroby jest wystarczajaca do przyjmowania tego leku.
Badania krwi beda zwykle przeprowadzane raz w tygodniu.

W przypadku zmniejszenia liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosci) przed rozpoczeciem leczenia
lub jej wystapienia w trakcie leczenia, czerwone krwinki mogg zosta¢ uzupelnione w razie potrzeby. Jesli
niedokrwisto$¢ hemolityczna (zaburzenie, w ktérym czerwone krwinki sg niszczone szybciej niz mogg
by¢ wytwarzane) zostanie wykryta podczas badania krwi, lekarz przerwie leczenie lekiem
Hydroxycarbamid Eugia.

Nalezy unika¢ stosowania tego leku jednoczesnie z zawierajacymi zywe, atenuowane drobnoustroje

(w przypadku szczepionki przeciwko zottej febrze, patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Hydroxycarbamid Eugia™): przeciw odrze, rozyczce, Swince, poliomyelitis, gruzlicy, ospie wietrznej,

z fenytoing i fosfenytoing (lekami stosowanymi w leczeniu padaczki). U pacjentow zakazonych wirusem
HIV, ktorzy otrzymywali hydroksykarbamid w skojarzeniu z lekami przeciwretrowirusowymi,

w szczegolnosci dydanozyng i stawudyng, zglaszano potencjalnie Smiertelng hepatotoksycznosé

i zapalenie trzustki, a takze cigzka neuropati¢ obwodowg (patrz punkt ,,Lek Hydroxycarbamid Eugia

a inne leki”).

W trakcie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynéw.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek i (lub) watroby, nalezy poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczgciem leczenia tym lekiem.

W przypadku dlugotrwatego leczenia hydroksykarbamidem moze rozwing¢ si¢ biataczka wtorna. Obecnie
nie wiadomo, w jakim stopniu jest to spowodowane choroba podstawowa lub leczeniem
hydroksykarbamidem.

U pacjentow dlugotrwale przyjmujacych hydroksykarbamid zgtaszano przypadki raka skory. Nalezy
chroni¢ skorg przed stoncem i regularnie kontrolowac¢ stan skory podczas leczenia i po zakonczeniu terapii
hydroksykarbamidem. Lekarz bedzie roéwniez kontrolowat skore podczas rutynowych wizyt kontrolnych.

Jezeli pacjent choruje na cukrzyce i uzywa systemu ciagtego monitora glikemii (ang. Continuous Glucose
Monitoring, CGM) do badania glukozy we krwi. Hydroksykarbamid (znany réwniez jako
hydroksymocznik) moze powodowac¢ fatszywie wysokie odczyty stezenia glukozy z niektorych
czujnikow. Moze to prowadzi¢ do stosowania wigkszej dawki insuliny niz jest to potrzebne, prowadzac do
zbyt matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Nalezy porozmawiaé z lekarzem, ktory przepisat
system CGM, o tym, czy mozna z niego bezpiecznie korzystaé w czasie przyjmowania leku
Hydroxycarbamid Eugia.

Dzieci
Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci hydroksykarbamidu u dzieci.

Lek Hydroxycarbamid Eugia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent otrzymywat wczesniej lub nadal otrzymuje podobne leki lub terapi¢ napromienianiem,
dzialania niepozadane moga wystepowac czesciej i mie¢ bardziej nasilony charakter. Dziatania te
obejmuja przede wszystkim zmniejszenie liczby komorek krwi (zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego), zapalenie btony sluzowej zotadka i zapalenie skory.

Weczesniejsze lub jednoczesne napromieniowanie moze spowodowac zaczerwienienie i podraznienie



skory.

Tego leku nie wolno stosowac jednoczesnie ze szczepionkg przeciwko zoltej febrze (patrz punkt ,,Kiedy
nie stosowac leku Hydroxycarbamid Eugia”).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego leku z zywymi atenuowanymi szczepionkami (z wyjatkiem
szczepionki przeciwko zottej febrze, patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxycarbamid Eugia™),
przeciw odrze, rozyczce, §wince, poliomyelitis, gruzlicy, ospie wietrznej. Podanie szczepionki
zawierajgcej zywe drobnoustroje moze spowodowac ciezkie zakazenie.

Nalezy rowniez unikac stosowania leku Hydroxycarbamid Eugia w skojarzeniu z fenytoing i fosfenytoing
(lekami stosowanymi w leczeniu padaczki), z dydanozyna (z lub bez stawudyny) i innymi lekami
przeciwretrowirusowymi (lekami stosowanymi w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV)) (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Istnieje ryzyko szkodliwego wplywu na rozwijajace si¢ dziecko. Dlatego nie nalezy stosowac tego leku
w trakcie cigzy.

Nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje przed rozpoczgciem leczenia, w trakcie leczenia i sze$¢
miesigcy po jego zakonczeniu. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie lub po zakonczeniu stosowania
tego leku, powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia
Leku Hydroxycarbamid Eugia nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Substancja czynna leku
Hydroxycarbamid Eugia przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Plodnosé

W trakcie leczenia i przez co najmniej trzy miesigce po jego zakonczeniu mezczyznom zaleca si¢
stosowanie skutecznej antykoncepcji. Przed pierwszym rozpoczeciem leczenia nalezy zapyta¢ lekarza
0 mozliwos$¢ przechowywania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem Hydroxycarbamid Eugia zdolnos$¢ reagowania moze by¢ ostabiona. Nalezy o tym
pamigetaé, gdy wymagana jest wzmozona uwaga, np. podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Hydroxycarbamid Eugia zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

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

3. Jak stosowaé lek Hydroxycarbamid Eugia

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



Dorosli

W przewleklej biataczce szpikowej zaleca si¢ leczenie ciggle (20 do 30 mg/kg masy ciata w pojedynczej
dawce dobowej). Nastgpnie dawke dostosowuje si¢ indywidualnie w zaleznosci od liczby biatych
krwinek.

W czerwienicy prawdziwej standardowa dawka poczatkowa wynosi 15-20 mg/kg masy ciata na dobeg.
Nastepnie dawke dostosowuje si¢ indywidualnie w zalezno$ci od liczby krwinek.

W nadptytkowosci samoistnej standardowa dawka poczatkowa wynosi 15 mg/kg masy ciata na dobe,
z mozliwo$cig indywidualnego dostosowania dawki w zaleznos$ci od liczby krwinek.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na hydroksykarbamid i moga wymagac
mniejszej dawki.

Kapsulki nalezy potknaé w catosci i nie moga one rozpasé si¢ w jamie ustnej. Z kapsutkami nalezy
obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nalezy uzywacé rekawiczek lub doktadnie my¢ rece po kontakcie z nimi. Nawet
jesli ryzyko dla plodu jest minimalne, kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z kapsutkami.

Aby wyja¢ kapsutke z blistra:
- nalezy nacisna¢ tylko jeden koniec kapsulki, aby wypchna¢ ja przez folig.
- nie nalezy naciska¢ na $rodek kapsutki, poniewaz moze to spowodowac jej pgknigcie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Hydroxycarbamid Eugia
W przypadku przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana nalezy zawsze skontaktowac sie z lekarzem lub
udac¢ si¢ do szpitala. Mogg wystgpi¢ objawy ze strony blon §luzowych i skory.

Pomini¢cie zastosowania leku Hydroxycarbamid Eugia

Wazne jest, aby przestrzega¢ przebiegu leczenia doktadnie wedtug zalecen lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku pominigcia
pojedynczej dawki, nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami. W przypadku pominigcia kilku
dawek nalezy kontynuowac¢ leczenie zgodnie z zaleceniami, ale nalezy skontaktowac sie z lekarzem

w celu uzyskania dalszych porad.

Przerwanie stosowania leku Hydroxycarbamid Eugia
Przerwanie stosowania hydroksykarbamidu moze spowodowac¢ pogorszenie stanu zdrowia pacjenta.
Leczenie hydroksykarbamidem nalezy wstrzymac lub przerwac wylgcznie na zalecenie lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia takie objawy jak:

o Goraczka, kaszel lub trudnosci w oddychaniu, moga to by¢ objawy zwigzane z cigzka choroba ptuc
(czestos¢ nieznana)

o Wysoka goraczka (> 39°C) z objawami ze strony zotadka, ptuc, migsni, watroby, skory i serca
w ciggu 6 tygodni stosowania leku Hydroxycarbamid Eugia (cz¢stos¢ rzadka).



Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

Brak Iub mata ilo$¢ plemnikéw w nasieniu (azoospermia lub oligospermia), zazwyczaj odwracalna.
Zmnigjszenie liczby komorek krwi (zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego), zwlaszcza biatych
krwinek (leukocytopenia), w tym rodzaju biatych krwinek, ktére pomagaja organizmowi zwalczac
choroby (zmniejszenie liczby limfocytoéw CD4), czerwonych krwinek (niedokrwistos$¢) i ptytek
krwi (matoplytkowosc).

Mdtosci (nudnosci), wymioty, utrata apetytu (anoreksja), owrzodzenia jamy ustnej (zapalenie jamy
ustnej), biegunka, zaparcie, zapalenie btony sluzowej, problemy z trawieniem (niestrawnos¢).

W skojarzeniu z niektorymi metodami leczenia HIV: zapalenie trzustki z bolem brzucha lub
zotadka.

Goraczka wywolana lekiem, dreszcze, uczucie dyskomfortu (zle samopoczucie), ostabienie, utrata
energii.

Owrzodzenia skory.

Wykwity skorne w postaci plam i pgcherzy (wysypka plamisto-grudkowa), zaczerwienienie twarzy,
zaczerwienienie dloni i stop (zespot dtoniowo-podeszwowy).

Zmiany skorne, takie jak §cienczenie skory, ciemnienie i marszczenie paznokci oraz skory,
czernienie i obumieranie skory.

Wypadanie wloséw (tysienie).

Przemijajace zaburzenia czynnosci nerek ze zwickszeniem niektorych parametrow krwi, takich jak
kwas moczowy, mocznik i kreatynina.

Bolesne oddawanie moczu.

Zapalenie naczyn krwiono$nych w skorze (skorne zapalenie naczyn).

Zapalenie skorno-migsniowe.

Wysypka.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

Rak skory.

Zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych.

Zapalenie watroby, ktére powoduje objawy grypopodobne, w tym zmegczenie, utrate apetytu,
gorgczke, bol i nudnosci/mdtosei, ucisk lub bol pod prawymi zebrami, a takze moze obejmowac
zazoblcenie skory lub oczu.

Problemy z przeptywem zélci (cholestaza). Z6té wytwarzana przez watrobe w celu wspomagania
trawienia pokarmu moze nie przeptywac prawidtowo. Nagromadzenie z6tci moze powodowac
swedzenie, zazotcenie skory, bardzo ciemny mocz i bardzo blade stolce.

Zaburzenia neurologiczne, w tym bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, dezorientacja, omamy

i drgawki oraz neuropatia obwodowa.

W skojarzeniu z niektorymi metodami leczenia HIV: dretwienie i mrowienie lub bol rak i nog
(neuropatia obwodowa) oraz zazbtcenie skory (hepatotoksycznose).

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b)

Powiktania metaboliczne spowodowane produktami rozpadu komoérek nowotworowych (zesp6t
rozpadu guza).
rozktad i obumieranie tkanek (zgorzel).

Czesto$¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Gorgczka, kaszel lub trudnosci w oddychaniu moga by¢ objawami cigzkiej choroby ptuc;
alergicznego zapalenia pecherzykow ptucnych.

Nadmierny rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Pigmentacja paznokci.

Toczen rumieniowaty skorny, toczen rumieniowaty uktadowy (stan, w ktérym system obronny
organizmu atakuje prawidlowe tkanki, powodujac objawy, takie jak obrzek stawow, zmeczenie
1 wysypki).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 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 zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxycarbamid Eugia

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Hydroxycarbamid Eugia
o Substancjg czynng leku jest hydroksykarbamid.

Kazda kapsultka twarda zawiera 500 mg hydroksykarbamidu.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, kwas cytrynowy, disodu fosforan, magnezu stearynian.
Wieczko: zelaza tlenek zotty (E 172), indygotyna (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Korpus: zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.
Tusz do nadruku (czarny): szelak, zelaza tlenek czarny (E172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Hydroxycarbamid Eugia i co zawiera opakowanie
Kapsutka, twarda.

Lek Hydroxycarbamid Eugia, 500 mg, kapsulka, twarda:
Zielone, nieprzezroczyste wieczko i rozowawo-pomaranczowy korpus OP, zelatynowe kapsutki twarde
w rozmiarze ,,0” z nadrukiem ,,H500” na korpusie, wypetnione biatym do zéttawo-biatym krystalicznym

proszkiem.

Kapsulki twarde leku Hydroxycarbamid Eugia sg dostepne w blistrach zawierajacych 20 lub 100 sztuk,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca/importer


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

Podmiot odpowiedzialny:

Eugia Pharma (Malta) Limited

Vault 14, level 2

Valletta Waterfront

Floriana, FRN 1914

Malta

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus n.° 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: HYDROXYCARBAMIDE ARROW 500 mg, gélule.
Wiochy: Idrossicarbamide Aurobindo

Holandia: Hydroxycarbamide Eugia 500 mg, harde capsules
Polska: Hydroxycarbamid Eugia

Portugalia: Hidroxicarbamida Generis

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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