Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma® 500 mg Hartkapseln

Hydroxycarbamid

ses Arzneimittels beginnen.

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spéter 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 dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

seln beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Weitere Informationen

Was sind Hydroxycarbamid -
1 1 A Pharma Hartkapseln und
wofiir werden sie angewendet?

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma wird angewen-

det zur Behandlung von Patienten:

e mit einer vom Knochenmark ausgehenden ag-
gressiven Erkrankung der weiBen Blutkor-
perchen (chronische myeloische Leukamie)
in der langsamen oder beschleunigten Phase
der Erkrankung

e mit einem Uberschuss an Blutplattchen (es-
sentielle Thrombozythéamie)

* mit einem Uberschuss bestimmter Blutzel-
len (Polycythdmia vera), der mit einem hohen
Risiko fur GefaBverschlisse (Thrombose) ver-
bunden ist.

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma ist ein Arznei-
mittel zur Behandlung von Tumorerkrankungen.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Hydroxy-
carbamid - 1 A Pharma Hart-
kapseln beachten?

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden,
wenn Sie liberempfindlich (allergisch) ge-
genlber Hydroxycarbamid oder einen der
sonstigen Bestandteile von Hydroxycarbamid -
1 A Pharma sind. Die Therapie sollte abgebro-
chen werden, wenn eine Uberempfindlichkeit
gegenuber Hydroxycarbamid - 1 A Pharma
auftritt.
e wenn die Funktion des Knochenmarks er-
heblich vermindert ist, wie etwa
- verminderte Anzahl der weiBen Blutkorper-
chen (weniger als 2,5 x 10° Leukozyten/l)
- Mangel an Blutpl&ttchen (weniger als 100 x 10°
Thrombozyten/l)
- schwere Blutarmut
e wenn Sie stillen
e wenn Sie begleitend mit einem Gelbfieber-
impfstoff behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hy-

droxycarbamld 1 A Pharma ist erforderlich,
wenn Sie an einer beeintrachtigten Leber-
und/oder Nierenfunktion leiden. Diesbeziig-
lich 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 Hydroxycar-
bamid - 1 A Pharma vom Arzt zu Uberwachen.

e wenn Sie unter Blutarmut leiden oder diese

auftritt.
Rote Blutkdrperchen kdnnen, falls erforderlich,
ersetzt werden. Deren Bildung aus unnormal
groBen Vorstufen ist hdufig nur zu Behand-
lungsbeginn zu beobachten und ahnelt der
Blutarmut durch Vitamin B;,-Mangel. Sie ist
jedoch nicht auf zu wenig Vitamin B,, oder Fol-
sdure zurtickzuflhren.

¢ wenn Sie Hautverdnderungen bemerken.
Diese erfordern eine weitere Beobachtung, da
in Einzelfallen bestimmte Arten von Hautkrebs
auftreten kénnen.

¢ wenn Sie schmerzhafte Geschwiire an den

Unterschenkeln feststellen.
Diese sind normalerweise schwierig zu be-
handeln und kdnnen eine Unterbrechung der
Behandlung erfordern. Der Wegfall von Hy-
droxycarbamid ermdglicht den Geschwiren
normalerweise nach einigen Wochen langsam
zu heilen.

¢ wenn Sie eine Langzeitbehandlung bei tGiber-

maBiger Bildung von Blutzellen wie etwa
Polycythdmia vera und Thrombozythamie er-
halten.
Es kann sich ein weiterer Krebs der weiBen
Blutkdrperchen entwickeln. Derzeit ist nicht
bekannt, inwieweit dies mit der Grunderkran-
kung oder der Behandlung mit Hydroxycarb-
amid zusammenhangt.

e wenn bei lhnen eine Einschrédnkung der Blut-

bildung im Knochenmark auftritt.
Eine erhebliche Verminderung der weiBen
Blutkérperchen ist das erste und haufigste
Zeichen. Eine erhebliche Verminderung der
Blutplattchen und Blutarmut treten weniger
h&ufig und selten ohne vorhergehende Leu-
kopenie auf.

e wenn Sie andere Arzneimittel gegen Krebs
oder eine Strahlentherapie erhalten.

e wenn Sie begleitend mit abgeschwéchten
Lebendimpfstoffen behandelt werden (bei
voraussichtlichen Gelbfieberimpfungen siehe
»Hydroxycarbamid - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden®).

Das Risiko einer Entziindung der BlutgefaBe der
Haut einschlieBlich Geschwiire und Zerstérung
der BlutgefaBe ist erhoht. Bei Patienten mit ei-
ner myeloproliferativen Erkrankung wurde Uber
schwere Geschwiire der HautblutgeféBe berich-
tet. Hydroxycarbamid sollte daher abgesetzt wer-
den, wenn sich derartige Geschwre entwickeln.
AuBerdem sollten gegebenenfalls alternative Arz-
neimittel angewendet werden.

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

e Gehalt an rotem Blutfarbstoff

¢ Differenzierung weiBer Blutkdrperchen

* Anzahl der Blutplattchen.

Das Kontroll-Intervall sollte individualisiert wer-
den, betrégt jedoch normalerweise eine Woche.

Es ist wichtig, den Harnsdurespiegel regelmaBig
zu kontrollieren. Wahrend der Behandlung mit
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma missen Sie im-
mer gentigend Flussigkeit trinken.

Geeignete empfangnisverhiitende MaBnahmen
sind zu ergreifen, wenn ein Partner mit Hydroxy-
carbamid - 1 A Pharma behandelt wird.

Ménner, die mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma
behandelt werden, sollten wahrend der Behand-
lung und bis zu 1 Jahr danach kein Kind zeugen.
Lassen Sie sich vor Therapiebeginn wegen der
Méglichkeit einer voriibergehenden Unfrucht-
barkeit durch die Therapie mit Hydroxycarbamid
Uber eine Spermakonservierung beraten. Auch
nach der Therapie wird bei Kinderwunsch eine
fachkundige Beratung empfohlen.

. Wie sind Hydroxycarbamid - 1 A Pharma Hartkapseln einzunehmen?

. Wie sind Hydroxycarbamid - 1 A Pharma Hartkapseln aufzubewahren?

. Was sind Hydroxycarbamid - 1 A Pharma Hartkapseln und wofiir werden sie angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma Hartkap-

14

PHARMA

Bei Einnahme von Hydroxycarbamid -
1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

¢ Andere Arzneimittel gegen Tumorerkran-
kungen oder eine Strahlentherapie
Nebenwirkungen kénnen intensiver und hau-
figer auftreten, als nach Verabreichung von
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma allein. Diese
Nebenwirkungen schlieBen die Unterdriickung
der Blutbildung im Knochenmark, Magen-
Darm-Beschwerden und eine Entzindung
in der Mundhdéhle ein. Eine Verstérkung von
entzlindlichen Rétungen der Haut verursacht
durch vorhergehende oder gleichzeitige Strah-
lentherapie ist mdglich.

Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass Hy-
droxycarbamid die Giftigkeit bestimmter Arznei-
mittel gegen Tumorerkrankungen verstérkt, z. B.
von

e Fluoropyrimidinen (z. B. Fluorouracil) und

e Cytarabin

Es ist unklar, ob sich diese Wechselwirkungen
bei der Anwendung am Menschen in lhrer Gif-
tigkeit addieren und ob die Dosierung angepasst
werden muss.

¢ Arzneimittel gegen Viruserkrankungen

(Nukleosidanaloga, Arzneimittel zur Behand-
lung einer HIV-Infektion)

Zustande wie Entzindungen der Bauchspei-
cheldriise, Schadigungen der Leber, zum Teil
mit tédlichem Ausgang, sowie schwere peri-
pher nervése Beschwerden sind alle berichtet
worden. Eine Kombination mit Arzneimitteln
zur Behandlung von Viruserkrankungen kann
nicht empfohlen werden.

¢ Vorausgehende oder gleichzeitige Behand-
lung mit Interferon
Bei Patienten, die vorausgehend oder gleich-
zeitig eine Interferon-Therapie erhalten, ist das
Risiko einer Entziindung der BlutgeféaBe der
Haut einschlieBlich Geschwiirbildung und Zer-
stérung der BlutgeféBe erhoht.

¢ Gelbfieberimpfstoff
Es besteht das Risiko einer generalisierten
Impfkrankheit, die tédlich verlaufen kann. Da-
her ist die gleichzeitige Anwendung kontrain-
diziert (siehe Abschnitt ,,Hydroxycarbamid -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

e Abgeschwichte Lebendimpfstoffe (auBer
Gelbfieber)
Es besteht das Risiko einer systemischen,
moglicherweise todlich verlaufenden Erkran-
kung. Das Risiko ist erhdht, wenn Sie bereits
durch lhre Grunderkrankung immunsuppri-
miert sind. Ein inaktivierter Impfstoff sollte
angewendet werden, wo dieser existiert (Po-
liomyelitis).

e Ciclosporin, Tacrolimus
Bei gleichzeitiger Anwendung ist eine exzes-
sive Immunsuppression mit dem Risiko einer
Lymphoproliferation zu berlicksichtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Hydroxycarbamid - 1 A Pharma kann die Entwick-
lung lhres ungeborenen Kindes beeintrachtigen.
Sie durfen Hydroxycarbamid - 1 A Pharma daher
nicht wahrend der Schwangerschaft anwen-
den. Frauen im gebarféhigen Alter sollten vor und
wahrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid -
1 A Pharma empfangnisverhiitende MaBnahmen
treffen. Wenn eine Patientin nach Beendigung
einer Therapie mit Hydroxycarbamid schwanger
werden mochte, ist eine fachkundige Beratung
ratsam.

Halt ein Arzt die Anwendung wahrend der Schwan-
gerschaft unbedingt fiir notwendig, so sollte er
Sie Uber das mogliche Risiko von schadigenden
Wirkungen fir Ihr Kind informieren. Werden Sie
wahrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid -
1 A Pharma schwanger, benachrichtigen Sie um-
gehend lhren Arzt und nutzen Sie die Mdglichkeit
einer fachkundigen Beratung.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Das Reaktionsvermdgen kann wéhrend der Be-
handlung mit Hydroxycarbamid - 1 A Pharma
beeintrachtigt sein. Fahren Sie in diesem Fall
kein Auto und bedienen Sie keine geféhrlichen
Maschinen.

Wie sind Hydroxycarbamid -
1 A Pharma Hartkapseln
einzunehmen?

Die Behandlung sollte nur von erfahrenen Fach-
arzten durchgefihrt werden.

Nehmen Sie Hydroxycarbamid - 1 A Pharma im-
mer genau hach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Die im Folgenden angegebenen Dosierungen ba-
sieren auf dem tatsachlichen oder idealen Kor-
pergewicht des Patienten, je nachdem welches
niedriger ist.

Die Anzahl der Kapseln und die Dauer der Be-
handlung bestimmt lhr Arzt.

e Aggressive Erkrankung der weiBen Blut-
korperchen
(chronisch myeloische Leukéamie)
In Abhangigkeit von der Anzahl der weiBen
Blutkdrperchen betragt die Anfangsdosis
ublicherweise 40 mg Hydroxycarbamid pro
kg Kérpergewicht taglich.

Ihr Arzt wird die Dosis auf 20 mg pro kg taglich

reduzieren, wenn die Anzahl der weien Blut-
korperchen unter 20 x 109/ fallt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die Dosis wird dann individuell angepasst,
um die Anzahl der weiBen Blutkérperchen bei
5-10 x 10%I zu halten.

Bei weniger als 5 x 10° weien Blutkdrperchen
pro Liter sollte die Dosierung reduziert und bei
Uber 10 x 10%I erhoht werden.

Wenn die weiBen Blutkorperchen unter 2,5 x
10%1 oder die Blutplattchen unter 100 x 10%I
fallen, sollte Ihr Arzt die Behandlung unterbre-
chen, bis sich die Werte normalisieren.

Eine angemessene Testzeit, um die Wirksam-
keit von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma zu
bestimmen, sind 6 Wochen. lhr Arzt wird die
Behandlung abbrechen, wenn die Krankheit
fortschreitet. Bei einem Ansprechen kann die
Behandlung unbegrenzt fortgesetzt werden.

o Uberschuss an Blutplittchen
(essentielle Thrombozythamie)
Bei dieser Erkrankung betragt die Anfangs-
dosis liblicherweise 15 mg Hydroxycarb-
amid pro kg Kérpergewicht téglich. Diese
soll die Anzahl der Blutplattchen unter 600 x
10%1 halten, ohne dabei die Anzahl der weiBen
Blutkdrperchen unter 4 x 10%1 zu verringern.

o Uberschuss bestimmter Blutzellen

(Polycythamia vera)

In diesem Fall sollte die Behandlung mit einer
Dosierung von 15-20 mg Hydroxycarbamid
pro kg Kérpergewicht taglich begonnen wer-
den. Die Dosis soll individuell angepasst wer-
den, um das Verhaltnis zwischen roten Blut-
kérperchen und Blutplasma unter 45% und
die Anzahl der Blutplattchen unter 400 x 10%I
zu halten.

Bei den meisten Patienten kann dies mit ei-
ner kontinuierlich verabreichten Dosis von
durchschnittlich 1 bis 2 Hartkapseln téglich
erreicht werden. Bleibt das Verhaltnis von ro-
ten Blutkérperchen zum Blutplasma und die
Anzahl der Blutplattchen stabil, sollte die Be-
handlung zeitlich unbegrenzt fortgesetzt wer-
den.

Kinder

Da diese Erkrankungen bei Kindern nur selten
vorkommen, kdnnen derzeit keine Dosierungs-
schemata ermittelt werden.

Altere Patienten

Altere Patienten kdnnen ausgepragter auf die
Wirkung von Hydroxycarbamid reagieren und
bendtigen moéglicherweise eine niedrigere Do-
sierung.

Patienten mit beeintrachtigter Leber- oder
Nierenfunktion

Fir diese Patienten kénnen keine Empfehlungen
gegeben werden, da bislang keine Daten vor-
liegen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma einge-

nommen haben, als Sie sollten

Wenn die eingenommene Dosierung ein Mehrfa-

ches Uber der empfohlenen Dosierung lag, kén-

nen folgende akute Haut- und/oder Schleimhaut-

veranderungen Anzeichen einer Uberdosierung

sein:

e Schmerzhaftigkeit

e violetter Hautausschlag

e Schwellung an Handflachen und FuBsohlen
gefolgt von Schuppung an Handen und FiBen

e wunde FlBe

e UbermaBige generalisierte Pigmentbildung

e schwere akute Entziindung der Mundschleim-
haut.

Informieren Sie bei einer Uberdosierung sofort
Ihren Arzt. Die Sofortbehandlung besteht aus ei-
ner Magenspulung, gefolgt von unterstiitzenden
MaBnahmen und Kontrollen der Blutbildung.

Wenn Sie die Einnahme von Hydroxycar-
bamid - 1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Greifen Sie fir die néchste Dosis auf die ur-
springlichen Anweisungen zurlick. Wenn Sie
unsicher sind, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Hydroxy-
carbamid - 1 A Pharma abbrechen

lhre Erkrankung kénnte sich, wenn die Behand-
lung abgebrochen wird, verschlimmern. Die Be-
handlung mit Hydroxycarbamid darf nur auf An-
ordnung des behandelnden Arztes beendet oder
unterbrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Hydroxycarbamid -
1 A Pharma Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die Stérke der unterdriickten Blutbildung im Kno-
chenmark entscheidet Uber die Dosierung oder
darlber, ob in seltenen Féllen die Behandlung
unterbrochen werden muss.

Den Magen oder Darm betreffende Nebenwir-
kungen erfordern nur selten eine Verringerung
der Dosis oder eine Beendigung der Behandlung.

Nebenwirkungen kdnnen mit den folgenden Hau-
figkeiten auftreten:

Haufig, treten bei 1 bis 10 Behandelten von 100

auf

¢ Unterdriickte Blutbildung im Knochenmark

e Verminderte Anzahl der weiBen Blutkdrperchen
(Sie sind anfalliger flr Infektionen)

e Veranderungen des roten Blutbilds (Megalo-
blastose)

* Mdgliche Veranderungen des roten Blutbilds,
die auf eine Behandlung mit Folsaure oder Vi-
tamin By, nicht ansprechen, klingen ab, wenn
die Behandlung abgebrochen wird.

e Durchfall

e Verstopfung.

Gelegentlich, treten bei 1 bis 10 Behandelten

von 1.000 auf

¢ Verminderte Anzahl der Blutplattchen (Sie sind

anfalliger fur Bluterglsse, Blutungen)

Blutarmut (miide sein)

Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit

Entziindung der Mundschleimhaut

Arzneimittel-Fieber

Schiittelfrost

Unwohlsein

Schuppige, knotige entziindete Haut, Haut-

ausschlag

¢ Entziindliche Rétungen im Gesicht, an Armen
und Beinen

e Erhdhte Leberenzyme

e Erhohtes Bilirubin

¢ Vorubergehende Stérung der tubularen Nie-
renfunktion mit Erhéhung der Harnsaure, des
Harnstoffs und des Kreatinins im Blut.

Selten, treten bei 1 bis 10 Behandelten von
10.000 auf
¢ Allergische Reaktionen

e Haarausfall

e Seltene Stérungen der Nervenfunktion ein-
schlieBlich Kopfschmerzen, Schwindel, Des-
orientiertheit, Halluzinationen und Anfélle

e Entwicklung einer akuten Lungenreaktion mit
FlUssigkeitsansammlung in der Lunge, Fieber
und Kurzatmigkeit

¢ Allergische Reaktionen in den Lungen

e Schwieriges oder schmerzhaftes Wasserlas-
sen (Dysurie)

® Potenziell lebensbedrohliche metabolische
Komplikationen, die nach einer Krebsbehand-
lung auftreten und zu erhéhtem Harnsédure-
spiegel im Blut fihren kénnen, was zu Gicht
oder akutem Nierenversagen fiihren kann (Tu-
morlysesyndrom).

Sehr selten, treten bei weniger als 1 Behandel-
ten von 10.000 auf
In Einzelfallen nach einer mehrjéhrigen Erhal-
tungstherapie mit téglicher Einnahme von Hy-
droxycarbamid:
e Unterschiedliche Hautverdnderungen wie RS-
tung und Schwellung
e UbermaBige Pigmentbildung an Haut und Na-
geln
Dunner werden der Haut und der Nagel
Unterschenkelgeschwiire
Juckreiz
Kleine, raue, rétliche Flecken auf der Haut, die
zu Hautkrebs werden kénnen, wenn sie nicht
entfernt werden (aktinische Keratose)
Hautkrebs
Violette Knétchen
Abschuppung der Haut
Beeintrachtigte Nierenfunktion
Hautgeschwire (insbesondere Unterschen-
kelgeschwiire).

Bei Patienten mit ibermaBiger Blutzellenbildung,
die durchgehend mit Hydroxycarbamid behan-
delt wurden, kann sich eine andere Krebserkran-
kung der weiB3en Blutkérperchen entwickeln. Es
ist nicht bekannt, ob dies auf die Grunderkran-
kung oder auf die Behandlung mit Hydroxycar-
bamid zurtickzufiihren ist.

Starke Magenbeschwerden wie Ubelkeit, Erbre-
chen und Appetitlosigkeit, die bei Kombination
mit einer Strahlentherapie auftreten kénnen, kon-
nen kontrolliert werden, wenn die Verabreichung
von Hydroxycarbamid vorliibergehend beendet
wird.

Hydroxycarbamid kann eine durch Bestrahlung
verursachte Schleimhautentziindung verstarken.
Im vorbehandelten Gewebe kdnnen entziindliche
Roétungen und lGbermaBige Pigmentierung auf-
treten.

Bei Patienten mit myeloproliferativen Erkrankun-
gen sind wahrend der Behandlung mit Hydro-
xycarbamid Entziindungen der BlutgefaBe der
Haut einschlieBlich Geschwire und Zerstérung
der BlutgefaBe aufgetreten. Hierliber wurde am
héufigsten bei Patienten mit Interferon-Behand-
lung in der Vorgeschichte oder derzeitiger Inter-
feron-Behandlung berichtet (siehe ,,Bei Einnahme
von Hydroxycarbamid - 1 A Pharma mit anderen
Arzneimitteln®).

Hohe Dosen kénnen eine maBige Schlafrigkeit
verursachen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Wie sind Hydroxycarbamid -
1 A Pharma Hartkapseln
aufzubewahren?

Arzneimittel, fur Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Hydroxycarbamid - 1A Pharma ent-
halt
e Der Wirkstoff ist Hydroxycarbamid.
1 Hartkapsel enthalt 500 mg Hydroxycarba-
mid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt
Citronensaure, Dinatriumhydrogenphosphat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Kapselhille
Gelatine, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O, Ti-
tandioxid.

Wie Hydroxycarbamid - 1 A Pharma
aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapsel mit weiBem Unter- und gelbem Ober-
teil

Hydroxycarbamid - 1 A Pharma 500 mg Hart-
kapseln stehen in PVC/PVDC/Aluminium-Blister-
packungen mit 20, 25, 30, 50, 60, 100 und 120
Kapseln zur Verfigung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089 / 6138825-0

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen

Deutschland: Hydroxycarbamid - 1 A Pharma

500 mg Hartkapseln

Vereinigtes
Koénigreich:  Hydroxycarba 500 mg capsule,
hard

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Dezember 2010.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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