Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Hydroxycarbamid Devatis
Was ist Hydroxycarbamid Devatis und wann wird es angewendet?

Hydroxycarbamid Devatis ist ausschliesslich auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin und unter
genauer arztlicher Therapiekontrolle zu verwenden.

Hydroxycarbamid Devatis enthalt den Wirkstoff Hydroxycarbamid. Dieser hemmt das Wachstum von Zellen
und wird zur Behandlung von Erkrankungen des blutbildenden Systems (wie chronisch-myeloische
Leukamie, essentielle Thrombozythamie, Myelofibrose, Polycythaemia vera) eingesetzt.

Was sollte dazu beachtet werden?

Die Termine der regelmassig durchzufihrenden Kontrolluntersuchungen zu Therapieverlauf und moglichen
Nebenwirkungen, die vom Patienten bzw. von der Patientin nicht unmittelbar wahrgenommen werden
kénnen, sind einzuhalten.

Wann darf Hydroxycarbamid Devatis nicht angewendet werden?

Hydroxycarbamid Devatis darf nicht angewendet werden:

o bei Uberempfindlichkeit auf den Wirkstoff oder einen der Hilfsstoffe;

e in der Schwangerschaft und Stillzeit;

e bei starker Verminderung der roten und weissen Blutkérperchen und der Blutplattchen.
Patienten, die mit Hydroxycarbamid Devatis behandelt werden, dirfen nicht mit Lebendimpfstoffen geimpft
werden.

Wann ist bei der Einnahme von Hydroxycarbamid Devatis Vorsicht geboten?

Bei der Behandlung einer chronisch-myeloischen Leukamie sollte die Verwendung von Hydroxycarbamid
auf die Vorbehandlungs- oder palliative Phase dieser Krankheit beschrankt werden.

Unter der Behandlung mit Hydroxycarbamid Devatis kann es zu einem Anstieg der Harnsaure im Blut
kommen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhnen deshalb bei Bedarf ein Arzneimittel zur Senkung der
Harnsaure verschreiben.

Unter der Behandlung mit Hydroxycarbamid Devatis kann es gelegentlich zur Entwicklung von
Folsduremangel kommen. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird méglicherweise regelmassig Inren Folsdurewert im
Serum bestimmen lassen.

Patientinnen und Patienten mit Nieren- und Leberfunktionsstérungen, Patientinnen und Patienten, die an
einer HIV-Infektion oder an AIDS leiden, sowie altere Patientinnen und Patienten und Kinder und
Jugendliche missen besonders vorsichtig behandelt werden.

Im Falle einer Blutarmut (Anamie) vor oder wahrend der Behandlung, muss diese behandelt werden.
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Falls bei der Kontrolle der Blutwerte eine hamolytische Anamie (Blutarmut, die durch einen erhohten bzw.
vorzeitigen Zerfall von roten Blutkérperchen bedingt ist) nachgewiesen werden sollte, wird Ihr Arzt die
Behandlung mit Hydroxycarbamid Devatis abbrechen.

Wenn Sie vor Behandlungsbeginn ahnliche Arzneimittel oder eine Bestrahlungstherapie erhalten haben
oder wahrend der Behandlung erhalten, kbnnen Nebenwirkungen haufiger und starker auftreten. Diese
Nebenwirkungen sind vor allem eine verminderte Knochenmarkfunktion (Abnahme der Anzahl der
Blutzellen), Entziindung der Magenschleimhaut und Entziindung der Haut.

Sie kénnen Beingeschwire (Hautwunden) bekommen. In diesem Fall entscheidet Ihr Arzt, ob Sie
Hydroxycarbamid Devatis weiterhin einnehmen sollten. Die Geschwire heilen im Allgemeinen innerhalb
einiger Wochen nach Absetzen der Behandlung langsam wieder ab.

Bei einigen Patienten, welche langfristig mit Hydroxycarbamid Devatis behandelt wurden, wurde tber eine
sogenannte Sekundarleukamie berichtet. Es ist zurzeit nicht bekannt, ob dies mit der Grunderkrankung
oder mit der Einnahme von Hydroxycarbamid Devatis zusammenhangt.

Bei vorheriger oder gleichzeitiger Bestrahlung kénnen Hautrétungen und -reizungen auftreten oder sich
noch verschlimmern. Setzen Sie sich wahrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid Devatis nicht
Ubermassig der Sonne aus und achten Sie auf Veranderungen der Haut.

Falls hohes Fieber (>39°C) zeitgleich mit Beschwerden des Magen-Darm-Traktes, der Atemwege, dem
Bewegungsapparat, der Leber und Gallenwege, der Haut oder des Herzkreislaufsystems auftreten sollten
(Arzneimittelfieber), informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie sich mit Lebendimpfstoff impfen lassen méchten. Ihre
Behandlung mit Hydroxycarbamid Devatis kann die Wirksamkeit dieser Impfung beeintrachtigen oder gar
aufheben. Lebendimpfstoffe kobnnen fir immunsupprimierte Patienten eine Gefahr darstellen. Deshalb soll
keine Impfung mit einem Lebendimpfstoff durchgefiihrt werden bei gleichzeitiger Behandlung mit
Hydroxycarbamid Devatis.

Die gleichzeitige Einnahme mit Arzneimitteln zur Behandlung einer HIV-Infektion (z.B. Didanosin, Stavudin)
kann zu einer schweren Leberschadigung, zu Entzindung der Bauchspeicheldrise sowie zu schweren
Nervenschaden flhren. Daher sollte die gleichzeitige Einnahme dieser Arzneimittel mit Hydroxycarbamid
Devatis vermieden werden.

Unter Behandlung mit Hydroxycarbamid wurde tber Erkrankungen des Lungenstitzgewebes oder der
Lungenblaschen (sogenannte Interstitielle Lungenerkrankung) einschliesslich Vernarbung und Verdichtung
des Lungengewebes (Lungenfibrose, Lungeninfiltration) und entziindlichen Veranderungen des
Lungengewebes und der Lungenblaschen (Pneumonitis, Alveolitis) berichtet. Diese kénnen todlich
verlaufen. Kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, falls Fieber, Husten, Atemnot oder
andere Atemwegsprobleme auftreten. Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird gegebenenfalls entscheiden, lhre
Behandlung mit Hydroxycarbamid Devatis zu beenden und wird bei Bedarf eine Behandlung mit
Kortikosteroiden einleiten.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen, da es zu unerwiinschten Wirkungen wie Schlafrigkeit,
Verwirrtheit, Krampfen, Erbrechen und Ubelkeit kommen kann.

Sprechen Sie mit Ihrer Arztin oder lhrem Arzt, wenn Sie ein System zur kontinuierlichen
Glukoseuberwachung (CGM) verwenden, um lhren Blutzucker zu messen. Hydroxycarbamid kann die
Ergebnisse Ihres Glukosesensors falschlicherweise erhéhen und zu Unterzuckerung (Hypoglykamie)
fuhren. Sprechen Sie mit der medizinischen Fachperson, die Ihnen das CGM-System verschrieben hat, um
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zu erfahren, ob Sie dieses wahrend der Einnahme von Hydroxycarbamid Devatis weiterhin verwenden
koénnen, oder ob alternative Verfahren zur Glukosemessung in Betracht gezogen werden sollen.

Bitte nehmen Sie Hydroxycarbamid Devatis erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei”.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
o andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Hydroxycarbamid Devatis wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Hydroxycarbamid Devatis darf in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Frauen im
gebarfahigen Alter sollen wahrend einer Behandlung mit Hydroxycarbamid Devatis und flir mindestens 6
Monate danach zuverlassige empfangnisverhitende Massnahmen anwenden; Manner im zeugungsfahigen
Alter sollen wahrend und flr mindestens ein Jahr nach der Behandlung mit Hydroxycarbamid Devatis
zuverlassige empfangnisverhitende Massnahmen anwenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie nach der Behandlung mit Hydroxycarbamid
Devatis schwanger werden bzw. ein Kind zeugen méchten. Fir Manner besteht die Moglichkeit einer
Spermienkonservierung vor Therapiebeginn.

Wahrend einer Behandlung mit Hydroxycarbamid Devatis darf nicht gestillt werden.

Wie verwenden Sie Hydroxycarbamid Devatis?

Die vom Arzt oder der Arztin verschriebene Dosis wird als tégliche Einzeldosis eingenommen.
Hydroxycarbamid Devatis kann vor, wahrend oder nach den Mahlzeiten eingenommen werden. Wahrend
der Therapie sollen Sie ausreichend Flussigkeit zu sich nehmen. Nehmen Sie die Kapseln mit Wasser ganz
ein, ohne sie zu kauen oder zu lutschen. Die Kapseln sollen auch nicht gedffnet werden. Bei der
Handhabung sollten méglichst Einmalhandschuhe verwendet werden respektive unmittelbar nach dem
Kontakt mit den Kapseln sollten die Hande gewaschen werden. Achten Sie darauf, dass Sie das in den
Kapseln enthaltene Pulver (z.B. bei einer Beschadigung einer Kapsel) nicht einatmen und dass dieses
nicht mit der Haut oder Schleimhaut (Augen!) in Kontakt kommt. Falls es dennoch zu einem Hautkontakt
kommt, waschen Sie die Stelle mit Wasser und Seife, bei Augenkontakt spulen Sie griindlich mit Wasser.
Beschadigte Kapseln durfen nicht eingenommen werden und sollten dem Arzt oder Apotheker bzw. der
Arztin oder Apothekerin zur ordnungsgemassen Entsorgung zuriickgegeben werden. Wird Pulver aus der
Kapsel verschiittet, so soll dieses mit einem feuchten Wegwerf-Tuch aufgenommen und in einem
verschlossenen Behaltnis dem Arzt oder Apotheker bzw. der Arztin oder Apothekerin zur
ordnungsgemassen Entsorgung zurlickgegeben werden.

Die Dosis wird vom Arzt bzw. von der Arztin festgelegt und wenn nétig den Resultaten der regelmassigen
Kontrollen des Blutes, der Leber- und der Nierenfunktion angepasst.

Die Therapiedauer wird vom Arzt bzw. von der Arztin je nach Ansprechen auf die Behandlung bestimmt.
Wenn Sie eine grdssere Menge von Hydroxycarbamid Devatis eingenommen haben, als Sie sollten: Bei
irrtimlicher Einnahme von zu vielen Kapseln wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt/Notarzt. Bei
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Uberdosierung ist mit einer Verstarkung der Nebenwirkungen von Hydroxycarbamid Devatis zu rechnen.
Wenn Sie die Einnahme von Hydroxycarbamid Devatis vergessen haben: Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie stattdessen einfach die
ubliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Die Anwendung und Sicherheit von Hydroxycarbamid bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht geprift
worden.

Welche Nebenwirkungen kann Hydroxycarbamid Devatis haben?

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn bei Ihnen Symptome wie die folgenden
auftreten:
e Fieber, Husten, Atemnot oder andere Atemwegsprobleme; diese kdnnten Anzeichen fir eine
schwerwiegende Lungenerkrankung sein (Haufigkeit nicht bekannt).

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Hydroxycarbamid Devatis auftreten:
Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Verminderung der Anzahl weisser und roter Blutkérperchen und der Blutplattchen, Blutarmut,
Mundschleimhautentziindung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung,
Magenbeschwerden, Schleimhautentziindungen, Oberbauchbeschwerden, verstarkte Hautpigmentierung,
Haarausfall, Stérung der Nierenfunktion mit erhhtem Auftreten gewisser Stoffe im Blut (Kreatinin und
Harnsaure), Fieber und Schiuttelfrost, Unwohlsein und Schwachegefihl, Fruchtbarkeitsstérung (niedrige
Spermienzahl).

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Hautkrebs, Knochenmarkversagen, Verwirrtheit, Halluzinationen, Kopfschmerz, Schlafrigkeit, Schwindel,
Krampfe, periphere Neuropathie (moégliche Anzeichen sind andauerndes taubes Gefiihl, Kribbeln oder
Schmerzen in Fussen und/oder Handen), Erkrankungen und entziindliche Veranderungen des
Lungengewebes, Kurzatmigkeit, Stérungen der Leber- und Gallenfunktion mit erhéhtem Auftreten gewisser
Stoffe im Blut (wie Leberenzyme), Leberschaden, Leberentziindung, Entziindung der Bauchspeicheldriise,
Harnstoffwert im Blut erhdht, Hautausschlag, Geschwire, Rétung der Haut, Erkrankungen der Nagel,
Fehlen von Spermien im Ejakulat.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Abnahme der Anzahl der weissen Blutkdrperchen, die flr die Immunabwehr verantwortlich sind,
sogenanntes Tumorlysesyndrom, Wundbrand, Hautschaden (Ausschlage, Abschalung, Schwellungen und
Entziindungen), diinne Haut und Nagel, Hautschuppung, Neubildung von Korpergewebe (einschliesslich
Zysten und Polypen), Beschwerden beim Wasserlassen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10’000 Anwendern)
Verfarbung der Nagel, Arzneimittelfieber.

Héaufigkeit nicht bekannt
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Leukamie (unter Langzeittherapie), Entzindung der Haut, die rote schuppige Stellen verursacht und
moglicherweise zusammen mit Schmerzen in den Gelenken auftritt (kutaner und systemischer Lupus
erythematodes), Erkrankungen des Lungenstiitzgewebes oder der Lungenblaschen (Interstitielle
Lungenerkrankung), entziindliche Veranderung des Lungengewebes (Pneumonitis) oder der
Lungenblaschen (Alveolitis) allergische Entzindung der Lungenblaschen (allergische Alveolitis), Husten,
Blutarmut, die durch einen erhohten bzw. vorzeitigen Zerfall von roten Blutkérperchen bedingt ist
(h@molytische Anamie).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Bei 15-30°C lagern.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Hydroxycarbamid Devatis enthalten?
Wirkstoffe

1 Kapsel enthalt 500 mg Hydroxycarbamid.
Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, Zitronensaure, Natriummonohydrogenphosphat, Magnesiumstearat, Gelatine,
Titandioxid (E171), Erythrosin (E127), Indigotin (E132), Chinolingelb (E104).

Zulassungsnummer
67491 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Hydroxycarbamid Devatis? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Kapseln zu 500 mg: 100.

Zulassungsinhaberin

Devatis AG, 6330 Cham.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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