PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Hidroxicarbamid-BP 500 mg capsule
Hidroxicarbamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Hidroxicarbamid-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hidroxicarbamid-BP
3. Cum sa utilizati Hidroxicarbamid-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Hidroxicarbamid-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Hidroxicarbamid-BP si pentru ce se utilizeaza

Hidroxicarbamid-BP este un medicament care reduce cresterea si inmultirea unor celule din corp.
Hydroxycarbamid-BP este utilizat in tratamentul pacientilor cu:

- leucemie mielocitara cronica (un tip de cancer de sange)

- carcinom de col uterin (cancer de col uterin)

- anumite boli ale sangelui: policitemia vera sau trombocitemie esentiald, cu risc crescut de formare a
trombilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hidroxicarbamid-BP

Nu trebuie sa luati Hidroxicarbamid-BP:

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la hidroxicarbamida sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament, enumerate la pct. 6.1

— daca aveti depresie severa a maduvei osoase (maduva osoasa nu produce celule), trombocitopenie
(numair de trombocite-plachete ale sangelui sub 100x10%1), leucopenie (numir de leucocite-celule
albe ale sangelui sub 2,5x10%1), anemie severd (scidere severd a numdirului de celule rosii ale
sangelui)

— daca aveti o boala grava a ficatului sau rinichilor.

Atentionari si precautii

Exista anumite boli si situatii care necesitd administrarea Hidroxicarbamid-BP numai dupa o evaluare
medicald speciald. Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastrd despre orice boald anterioard sau
concomitenta (in special alergii), si de asemenea, despre modul de viata.

Spuneti medicului dvs.:

- daca suferiti de boli ale ficatului sau rinichilor

- dacd aveti o tumoare la rinichi

- daca suferiti de infectie cu HIV sau SIDA



- daca ati efectuat sau efectuati tratament cu iradiere (radioterapie) sau chimioterapie
- dacd ati avut sau aveti guta
- daca ati facut recent un vaccin sau intentionati sa il faceti

Aveti grija deosebita cand utilizati acest medicament:

Tratamentul cu Hidroxicarbamid-BP necesita control medical si supraveghere stricta. Medicul
dumneavoastra va cere anumite teste de laborator (inclusiv prelevare de sange). Va rugam sa urmati
sfaturile medicului.

Tratamentul cu hidroxicarbamida poate produce supresia maduvei osoase. Prima si cea mai frecventa
manifestare a deprimarii maduvei 0soase este leucopenia-scadrea numarului de celule albe ale sangelui.
Trombocitopenia (scaderea plachetelor) si anemia (scaderea celulelor rosii) apar mai putin frecvent si
rareori sunt intalnite fara o leucopenie concomitenta.

Asocierea cu radioterapia sau alte medicamente care inhibd (stopeaza) cresterea celulelor poate
intensifica reactiile adverse ale fiecarei terapii (de exemplu afectarea maduvei osoase, care poate avea ca
rezultat scaderi ale numarului de celule ale séngelui sau anomalii ale celulelor, iritare a stomacului cu
greatd si varsaturi). In acest caz, medicul dvs. ar putea si va intrerupa tratamentul. Anemia severa va fi
corectata prin transfuzii de sange.

Daca anemia hemolitica (tulburare in care celulele rosii din sange sunt distruse mai repede decat se pot
produce) este detectata la verificarea analizelor de sange, medicul dumneavoastra va opri tratamentul cu
Hidroxicarbamid-BP.

Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca observati orice modificari ale pielii (innegrirea pielii) sau
rani durereoase pe piele Tn timpul tratamentului cu Hidroxicarbamid-BP. Aceste rani se ntalnesc cel mai
des la pacienti care au efectuat sau efectueaza tratament cu interferon. S-ar putea ca medicul sa va
intrerupd administrarea de Hidroxicarbamid-BP si sa va indice alt tratament.

Cancerul de piele a fost raportat la pacientii care au primit hidroxicarbamida pe termen lung. Trebuie sa
va protejati pielea de soare si sd va inspectati in mod regulat pielea in cursul tratamentului si dupa
intreruperea terapiei cu hidroxicarbamida. Medicul va va examina, de asemenea, pielea in cursul vizitelor
de urmadrire de rutina.

La pacientii carora li s-a administrat hidroxicarbamida pe termen lung pentru maladii ale sangelui, cum
ar fi policitemie vera si trombocitemie, a fost raportata leucemie secundara; nu se cunoaste daca acest
efect este secundar la hidroxicarbamida sau este o boala adaugatoare a pacientilor.

Daca ati fost tratat in trecut cu iradiere, s-ar putea sa se accentueze inrogsirea pielii la locul iradierii
atunci cand vi se administreaza Hidroxicarbamid-BP.

La pacientii infectati cu HIV si tratafi cu hidroxicarbamida si didanozina, cu sau fara asociere de
stavudina, s-a semnalat aparitia pancreatitei (afectare a pancreasului) sau hepatitei (afectare a ficatului)
care ar putea duce la deces. De asemenea, la acesti pacienti au fost semnalate cazuri severe de neuropatie
periferica (afectare a nervilor).

Medicamentul poate majora continutul de acid uric In organism, ce conduce la dezvoltarea gutei.
Deaceea, n timpul tratamentului cu Hidroxicarbamid-BP trebuie sa consumati suficiente lichide.



Daca sunteti programat pentru efectuarea unor teste de sange pentru determinarea nivelului de uree, acid
uric si lactic in sange trebuie sd comunicati personalului din laborator cd@ sunteti tratat cu
Hidroxicarbamid-BP.

Daca aveti functia ficatului sau rinichilor afectatd, medicul dvs. vd va indica cu prudentd acest
medicament si va va monitoriza in mod special.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu se administreaza la copii, deoarece nu exista date disponibile privind eficacitatea
si siguranta.

Varstnici
Daca sunteti varstnic, medicul dvs. ar putea sa va micsoreze doza de medicament.

Hidroxicarbamid-BP impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastri, asistentei sau farmacistului daca luati sau vi s-a administrat

oricare dintre urmatoarele:

- alte medicamente care deprima maduva osoasa (cele care scad productia de globule rosii, albe sau
plachete)

- orice medicamente pentru tratamentul cancerului / chimioterapie, inclusiv interferon

- radioterapie

- citarabina

- medicemente pentru guta (de ex. probenecid)

- medicamente antiretrovirale (cele care inhibda sau distrug un retrovirus precum HIV), de ex.
didanozina, stavudina si indinavir

- vaccinuri. Vaccinarea cu vaccin cu virus viu la un pacient care urmeaza tratament cu
Hidroxicarbamid-BP poate duce la infectie severd. Raspunsul pacientului la vaccinuri poate fi
diminuat. Utilizarea vaccinurilor vii trebuie evitata pe parcursul tratamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Nu trebuie sa luati acest medicament daca sunteti gravidd, intentionati sa ramaneti gravida sau alaptati,
cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va recomanda. Hidroxicarbamid-BP poate afecta grav
copilul dvs.

Hidroxicarbamida se excreta in lapte. Din cauza riscului unor reactii adverse severe la sugari, se va decide
fie intreruperea alaptarii, fie intreruperea tratamentului cu Hidroxicarbamid-BP, in functie de importanta
medicamentului pentru mama.

Atat barbatii, cat si femeile trebuie sa discute despre masurile contraceptive sigure inainte, in timpul si
cel putin 12 luni (barbatii) si, respectiv, 6 luni (femeile) dupa tratamentul cu Hidroxicarbamid-BP.
Barbati: acest medicament poate afecta productia de spermd, discutati cu medicul dumneavoastra
posibilitatea de conservare a spermei.

In plus, daci sunteti gravida, intentionati sa fiti gravida sau alaptati, nu trebuie sa manipulati capsulele.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul poate provoca somnolenta.
Nu conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje pe parcursul tratamentului.



3. Cum sa utilizati Hidroxicarbamid-BP

Luati intotdeauna Hidroxicarbamid-BP exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza si durata tratamentului va fi stabilitd de catre medicul dumneavoastrd in functie de boala
dumneavoastra, starea generala si greutatea corpului.

Veti fi instruit s@ luati medicamentul fie zilnic, fie la anumite intervale.

Schema terapeutica poate fi continua sau intermitentd. Terapia continud este indicata pacientilor cu
leucemie mielocitara cronicd, in timp ce schema intermitenta este indicata pacientilor cu cancer de col
uterin. Administrarea Hidroxicarbamid-BP trebuie inceputa cu cel putin 7 zile inaintea radioterapiei
concomitente.

Terapie continua
20-30 mg/kg greutate corporald a pacientului, zilnic.

Terapie intermitenta
80 mg/kg greutate corporala a pacientului in doza unica, o data la 3 zile.

Evaluarea eficacitatii medicamentului se va face dupa 6 saptamani de tratament.

Medicul dvs. va va testa formula sangelui la anumite intervale de timp. Daca aceasta va prezenta devieri,
s-ar putea ca tratamentul cu Hidroxicarbamid-BP sa fie intrerupt.

Tn caz de utilizare concomitenta a hidroxicarbamidei cu alte medicamente de acest tip, medicul dvs. poate
sd va modifice doza.

Trombocitemia esentiald

Doza uzuala este de 15 mg /kg, administratd oral, sub forma unei doze unice zilnice.

Policitemia vera

Doza uzuala este de 15-20 mg hidroxicarbamidd/kg, administrata oral, sub forma unei doze unice
zilnice.

Mod de administrare

Puteti lua acest medicament in orice moment al zilei, inainte sau dupa mese. Capsulele trebuie inghitite
intregi cu un pahar cu apa.

Manipularea acestui medicament poate fi periculoasa.

Daca nu puteti Inghiti, continutul capsulei poate fi turnat intr-un pahar cu o cantitate mica de apa,
amestecat si administrat oral imediat, fard a se astepta pana la dizolvarea completd a pulberii.

Daca o mica cantitate de apa ce contine pulberea s-a scurs pe tegumente, ea trebuie stearsa imediat Cu un
servetel umed. Continutul capsulei nu trebuie inhalat; nu se permite contactul acesteia cu pielea sau
membranele mucoase.

Pentru a scadea riscul de expunere la pulbere, purtati manusi atunci cand deschideti capsula.

De fiecare data se vor spala mainile dupa manipularea capsulelor.

Daca pulberea s-a imprastiat, trebuie imediat adunata cu un servetel umed si pusa intr-un container
inchis, o punga de plastic, impreuna cu capsulele din care s-a varsat.




Hidroxicarbamid-BP trebuie pastrat cu grija si trebuie evitat contactul copiilor, femeilor gravide/care
alapteaza cu aceasta.

Copii si adolescenti
Hidroxicarbamid-BP nu se recomanda la aceasta categorie de pacienti, deoarece regimul de dozare nu
este stabilit.

Varstnici
In cazul pacientilor varstnici, s-ar putea ca medicul sa indice doze scazute de medicament.

Pacienti cu insuficienta a functiei rinichilor i ficatului

Daca functia ficatului sau rinichilor dvs. este afectatd, medicul va va indica anumite analize de laborator,
dupa care s-ar putea sa va aleaga o doza mai mica de medicament.

Hidroxicarbamid-BP nu se administreaza la pacientii cu afectare severa a functiei ficatului si rinichilor.

Tratament concomitent

In caz de utilizare concomitentd a Hidroxicarbamid-BP cu alte medicamente de acest tip sau iradiere pot
aparea greata, varsaturi. La locul iradiat pot aparea inflamatia membranelor mucoase cu durere si
disconfort. Spuneti medicului dvs in acest caz; s-ar putea sa va administreze anestezice locale si
analgezice. Daca reactia este severa, tratamentul cu hidroxicarbamida poate fi intrerupt temporar; daca
reactia este foarte severa, sedintele de iradiere pot fi amanate temporar.

Daci luati mai mult Hidroxicarbamid-BP decét trebuie

In caz de supradozaj pot apirea afectarea pielii si mucoaselor: durere, inrosirea pielii cu nuanta violacee,
edem cu exfolierea ulterioard a pielii palmelor si talpillor, pigmentare intensd generalizata a pielii si
inflamatia mucoasei gurii (stomatita).

Daca ati luat prea multe capsule, va rugam sa cereti imediat ajutorul unui medic sau sa va adresati la
urgenta.

Tratament

Primul ajutor in caz de supradozaj include lavaj gastric, mentinerea functiilor cardiovasculare si
respiratorii. In perspectivd de durati se recomanda monitorizarea functiei maduveo osoase, la necesitate
se vor efectua transfuzii de sange.

Daca uitati sa luati Hidroxicarbamid-BP
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata anterior. In schimb, luati urmatoarea doza la ora
obisnuita.

Daca incetati sa luati Hidroxicarbamid-BP

Medicul dumneavoastrd v-a prescris doza care este ajustatd exact nevoilor dumneavoastra. De aceea,
trebuie sa urmati exact indicatiile medicului dumneavoastra, sa nu modificati singur doza si sa nu
intrerupeti administrarea fard a verifica mai intai cu medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Unele reactii adverse pot fi grave. Va rugam sa comunicati imediat medicului dumneavoastra daca

semnalati urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)

- infectii frecvente, dureri in gat, febra, aparitie de vanatai si sangerari frecvente, sldbiciune generala,
paliditate — semne cauzate de scaderea numarului de celule in sange (eritrocite, leucocite, trombocite,
etc.). Suprimarea maduvei osoase este efectul toxic major al hidroxicarbamidei.

- voma cu aspect de zat de cafea, scaune cu sange sau de culoare neagra — semne de hemoragie
gastrointestinala

- dureri puternice in abdomen, sub forma de centura (semne de afectare a pancreasului).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 pacienti)

- ingalbenirea pielii sau ochilor, cu oboseala, pierderea poftei de mancare, febra, stare de rau, presiune
sau durere, in partea dreapta de sus a abdomenului -acestea pot fi semne de afectare a ficatului.

(Afectarea pancreasului care poate duce la deces si afectarea toxica a ficatului au fost raportate la

pacientii infectati cu HIV carora li s-a administrat hidroxicarbamidd in combinatie cu agenti

antiretrovirali, in special didanozina si stavudina.)

Adresati-va imediat medicului dvs. sau la departamentul de urgenta in caz de:

- febra ridicata (> 39°C) cu dereglari la nivel de stomac, plamani, muschi, ficat, piele sau inima in
decurs de 6 saptamani de la Tnceputul tratamentului cu Hidroxicarbamid-BP. Acestea pot fi semne
ale unei reactii de hipersensibilitate la medicament (frecventa necunoscuta).

- febrd, tuse sau probleme de respiratie; acestea ar putea fi un semn al unei boli pulmonare grave
(frecventa necunoscutd)

Alte reactii adverse pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)

- lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi, diaree, inflamatia mucoasei gurii, constipatie, inflamatia
mucoaselor aparatului respirator si digestiv, tulburari gastrointestinale, dispepsie (indigestie)

- inflamatia vaselor de sdnge ale pielii (vasculita cutanatd), slabiciune musculara insotita de eruptii pe
piele distinctive (dermatomiozitd), cdderea parului, eruptii sub forma de pete si papule pe piele, exfolierea
pielii, atrofia pielii, ulceratii (rani) ale pielii, inrosirea pielii, pigmentarea excesiva a pielii, afectarea
unghiilor

- tulburari de urinare, cresterea concentratiei creatininei in sange, cresterea concentratiei ureei in sange,
cresterea concentratiei acidului uric n sange

- cresterea temperaturii corpului, slabiciune, frisoane, stare generald de rau

- lipsa mobilitatii spermatozoizilor, numar redus de spermatozoizi in sperma.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

- cancer de piele (vezi pct. 2 Atentionari si precautii)

- fibroza sau infiltrat al plamanilor, senzatie de sufocare

- halucinatii, dezorientare

- convulsii, ameteald, afectarea nervilor periferici, somnolenta, dureri de cap.

- cresterea concentratiei enzimelor ficatului, colestaza (staza a bilei (fierii)), hepatita (afectarea ficatului)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)

- necrotizarea tesuturilor (gangrena). Gangrena si ulceratiile se intalnesc cel mai des la pacienti care sunt
tratati si cu interferon. Adresati-va medicului dacé observati rani ale pielii Sau daca pielea devine neagra.
- Sindrom de 1izd tumorala:

Apare la pacientii cu tumori si este determinat de patrunderea unor cantitdti de substante daunatoare
provenite din celulele canceroase distruse. Poate fi asociat cu simptome variate la nivelul stomacului si




intestinelor (de exemplu, greata, varsaturi, diaree), al inimii (de exemplu, modificari de ritm), al rinichilor
(de exemplu, cantitate scazutd de urina, sdnge in urind) si al nervilor si muschilor (de exemplu, spasme
musculare, slabiciune, crampe). In acest caz adresati-va imediat medicului dvs.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10 000 persoane).
- Inflamatie a pielii care provoacd pete solzoase rosii si pot aparea impreund cu dureri la nivelul
articulatiilor

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd
-Anemie hemolitica
-Pigmentarea unghiilor

Tratamentul asociat: Hidroxicarbamid-BP si radioterapie (iradiere)

Reactiile adverse observate sunt similare cu cele raportate in cazul utilizarii hidroxicarbamidei ca
tratament unic. Aceste reactii includ in principal, deprimarea maduvei osoase (cu scaderea numarului de
celule albe (leucopenie) si rosii) si iritatii ale sStomacului. Majoritatea pacientilor care au primit tratament
asociat au prezentat leucopenie. Scaderea numarului de plachete aparut rar.

Hidroxicarbamida poate determina reactii adverse cum sunt tulburari gastrice i mucozitd — inflamatia
mucoaselor aparute si in cazul radioterapiei ca tratament unic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Hidroxicarbamid-BP

Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta si pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hidroxicarbamid-BP

Substanta activa este hidroxicarbamida. Fiecare capsula contine hidroxicarbamida 500 mg.
Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei- amidon de cartofi

Invelisul capsulei- Dioxid de titan (E 171), Gelatina

Cum arata Hidroxicarbamid-BP si continutul ambalajului



Capsule - capac/corp alb opac, cilindrice, cu capete semisferice, suprafata neteda si uniforma, continand
o pulbere albd sau masa compactata.
Cutie cu 6 blistere din AL/PVC a cate 10 capsule, impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



mailto:office@balkanpharmaceuticals.com
http://nomenclator.amdm.gov.md/

