GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

HYDREA 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.

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

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

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist HYDREA und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von HYDREA beachten?
Wie ist HYDREA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie ist HYDREA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST HYDREA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
HYDREA ist ein Zytostatikum. Es beeinflusst das Wachstum von malignen Zellen.

HYDREA wurde Ihnen von Ihrem Arzt fur die Behandlung maligner Bluterkran-
kungen verschrieben (chronische myeloische Leukamie, essentielle Thrombo-
zythamie und Polycythamia vera).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON HYDREA BEACHTEN?

HYDREA darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Hydroxycarbamid oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von HYDREA sind.
Sollte eine Uberempfindlichkeit wahrend der Behandlung auftreten, unter-
brechen Sie bitte die Therapie und benachrichtigen Sie Ihren Arzt;

e wenn Sie nicht genltgend Blutzellen besitzen (Knochenmarkdepression,
Leukopenie, Thrombozytopenie, schwere Anamie);

e wenn Sie vor kurzem eine Impfung mit einem sog. ,Lebendimpfstoff”
(z.B. gegen Gelbfieber) erhalten haben;

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie HYDREA einneh-
men.

Wann durfen Sie HYDREA erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt einnehmen?
Falls Ihren Nieren- oder Leberfunktion gestort ist, sollten Sie mit lhrem Arzt
daruber sprechen, bevor Sie HYDREA einnehmen.

Welche VorsichtsmaBnahmen mussen beachtet werden?

Zytostatika durfen nur mit besonderer Vorsicht gehandhabt werden. Ein un-
beabsichtigter Kontakt sollte unbedingt vermieden werden. Hierzu gehoéren
geeignete VorsichtsmaBnahmen (wie z. B. das Tragen von Handschuhen) und
Handewaschen mit Wasser und Seife nach Einnahme/Handhabung des Pro-
duktes.

Vor Behandlungsbeginn sowie wahrend der Behandlung mit HYDREA ist die
Kontrolle der Blutwerte sowie der Nieren- und Leberfunktion erforderlich.
Die Kontrollintervalle sind individuell unterschiedlich. Normalerweise werden
wochentliche Kontrollen durchgefuhrt. Bei vorhergegangener Zytostatika-
Therapie und/oder Bestrahlung wird Ihr Arzt wéhrend der Behandlung mit
HYDREA lhr Blutbild sorgfaltig Uberwachen.

Im Falle einer Anamie vor oder wahrend der Behandlung kénnen die roten
Blutzellen bei Bedarf ersetzt werden.

Eine Megaloblastose (groBe, unreife rote Blutzellen), die selbstbegrenzend ist,
tritt haufig zu Beginn der Behandlung auf. Sie ist nicht auf einen Mangel an
Vitamin B12 oder Folsaure zurtckzufuhren.

Sie sollten ausreichend viel trinken.

Patienten, die Hydroxycarbamid zur Langzeittherapie erhalten, kénnen an
einer Sekundar-leukamie erkranken. Es ist nicht bekannt, ob dieses mit der
Grunderkrankung oder mit der Hydroxycarbamid-Einnahme zusammenhéangt.

Waéhrend der Behandlung mit HYDREA sollte die Haut vor Sonnenbestrahlung
geschutzt werden.

Hautveranderungen sollten wahrend der Einnahme mit Hydroxycarbamid
untersucht werden, da Uber das Auftreten von Hautkrebs berichtet wurde.

Hydroxycarbamid kann schmerzhafte Beingeschwure verursachen. Diese hei-
len im Allgemeinen nach Absetzen der Therapie von Hydroxycarbamid inner-
halb einiger Wochen wieder langsam ab.

AuBerdem koénnen bei Patienten mit myeloproliferativen Erkrankungen (Blut-
krebs u.a. Bluterkrankungen) schwer heilende Geschwure auftreten. Bitte hal-
ten Sie in diesem Fall Rucksprache mit Ihrem Arzt, der lhnen gegebenenfalls
ein anderes Arzneimittel verordnet.

Hydroxycarbamid sollte mit Vorsicht bei Patienten angewendet werden, die
gleichzeitig oder vor Behandlungsbeginn andere Zytostatika oder Bestrahlung
erhalten haben. Bei diesen Patienten kdnnen Nebenwirkungen haufiger und
starker auftreten (verminderte Knochenmarkfunktion, Magen-Darm-Stérun-
gen, Schleimhautentzindung). Eine Verschlimmerung von Erythemen (Haut-
rétungen) und Schleimhautentzindungen bei gleichzeitiger oder vorheriger
Bestrahlung ist moglich.

Wahrend der Behandlung mit HYDREA sollten Sie keine Impfungen mit
Lebendimpfstoffe (z. B. gegen Gelbfieber oder Masern) erhalten, da dies zu
schweren Infektionen fiihren kann.

Empfédngnisverhitende MaBnahmen

Geeignete empfangnisverhitende MaBnahmen sind zu ergreifen, wenn ein
Partner mit HYDREA behandelt wird. Hydroxycarbamid kann Ihr Erbgut scha-
digen. Frauen durfen wahrend der Behandlung nicht schwanger werden.
Maéannern, die mit HYDREA behandelt werden, wird empfohlen, wahrend der
Behandlung und mindestens 6 Monate danach kein Kind zu zeugen. Vor The-
rapiebeginn sollten Sie sich wegen der Moglichkeit einer dauerhaften Un-
fruchtbarkeit durch die Therapie mit HYDREA Uber eine Spermakonservierung
beraten lassen.

Hydroxycarbamid wirkt erbgutschadigend, daher wird auch bei Kinderwunsch
nach einer Therapie mit HYDREA vorab eine genetische Beratung empfohlen.

Einnahme von HYDREA mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Hydroxycarbamid sollte mit Vorsicht bei Patienten angewandt werden, die
gleichzeitig oder vor Behandlungsbeginn andere Zytostatika oder Bestrah-
lung erhalten haben. Bei diesen Patienten kénnen Nebenwirkungen haufiger
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und starker auftreten. Eine Verschlimmerung von Erythemen (Hautrétung) bei
gleichzeitiger oder vorheriger Bestrahlung ist méglich (siehe ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen”).

Bei Patienten mit vorangegangener oder gleichzeitiger Interferon-Therapie
ist das Risiko einer Entzindung der BlutgefaBe der Haut (kutane Vaskulitis)
einschlieBlich Geschwurbildung und Zerstérung der BlutgefaBe erhdht.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Hydroxycarbamid und antiretroviralen Sub-
stanzen (sogenannte Nukleosidanaloga, Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion) sind Bauchspeicheldrisenentzindungen (Pankreatitis) und Le-
berschadigungen, zum Teil mit todlichem Verlauf, sowie schwere Stérungen
der Nervenfunktion in Beinen und Armen (periphere Neuropathie) berichtet
worden. Eine Kombination von HYDREA mit Nukleosid-analoga kann nicht
empfohlen werden.

Wahrend der Anwendung von HYDREA sollten Sie keine Impfungen mit Le-
bendimpfstoffe erhalten, da dies zu schweren Infektionen fuhren kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

HYDREA wirkte in Tierversuchen stark embryoschadigend. Sie durfen HYDREA
daher nicht wahrend der Schwangerschaft anwenden. Halt ein Arzt die An-
wendung wahrend der Schwangerschaft unbedingt fur notwendig, so sollten
Sie sich Uber das mit der Behandlung verbundene Risiko von schadigenden
Wirkungen fur Ihr Kind durch eine medizinische Beratung informieren lassen.
Frauen im gebarfahigen Alter sollten vor und wahrend der Behandlung mit
Hydroxycarbamid eine zuverlassige Empfangnisverhttungsmethode anwen-
den. Sollten Sie wéahrend der Behandlung mit HYDREA dennoch schwanger
werden, so informieren Sie umgehend lhren Arzt und nutzen Sie die Moglich-
keit einer genetischen Beratung.

In der Stillzeit durfen Sie HYDREA nicht anwenden. Halt ein Arzt die Anwen-
dung wahrend der Stillzeit fur notwendig, so mussen Sie abstillen.

Hydroxycarbamid, der Wirkstoff von HYDREA, kann lhr Erbgut schadigen.
Geeignete empfangnisverhtitende MaBnahmen sind zu ergreifen, wenn ein
Partner mit HYDREA behandelt wird. Frauen durfen wahrend der Behandlung
nicht schwanger werden. Ménner, die mit HYDREA behandelt werden, wird
empfohlen, wahrend der Behandlung und mindestens 6 Monate danach kein
Kind zu zeugen. Vor Therapiebeginn sollten Sie sich aufgrund des Risikos ei-
ner dauerhaften Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit HYDREA Uber eine
Spermakonservierung beraten lassen.

Hydroxycarbamid wirkt erbgutschadigend, daher wird auch bei Kinderwunsch
nach einer Therapie mit HYDREA vorab eine genetische Beratung empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Das Reaktionsvermégen kann wahrend der Behandlung mit HYDREA beein-
trachtigt sein. Dieses sollte lhnen in Situationen bewusst sein, in denen eine
erhéhte Aufmerksamkeit erforderlich ist. Bei der Anwendung von HYDREA
kann im Einzelfall daher die Fahigkeit zum Fuhren eines Kraftfahrzeuges und/
oder zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen eingeschrankt sein. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse eventuell nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesen Fallen nicht selbst
Auto oder andere Fahrzeuge. Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

HYDREA enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie HYDREA daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST HYDREA EINZUNEHMEN?

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie HYDREA einnehmen?

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

Die Therapie darf nur von erfahrenen Arzten fir Onkologie (Krebskrankhei-
ten) oder Hamatologie (Bluterkrankungen) durchgefuhrt werden.

Bei chronischer myeloischer Leukédmie betragt die Anfangsdosis normalerweise
40 mg/kg Koérpergewicht taglich. Die Dosis wird dann individuell angepasst,
abhangig von der Anzahl der Blutzellen.

Bei Polycythamia vera betragt die Dosis normalerweise 15-20 mg/kg Korper-
gewicht taglich. Die Dosis wird dann individuell angepasst, Ublicherweise auf
1-2 Kapseln (500 bis 1000 mg) taglich.

Bei essentieller Thrombozythamie betragt die Dosis gewohnlich 15 mg/kg Kor-
pergewicht taglich mit einer schnellen individuellen Dosis-Anpassung.

Dosierung bei Kindern
Da diese Erkrankungen bei Kindern nur selten vorkommen, kénnen derzeit
keine Dosierungsschemata festgelegt werden.

Dosierung bei élteren Patienten
Altere Patienten kénnen empfindlicher auf die Wirkung von Hydroxycarbamid
reagieren und bendtigen moglicherweise eine niedrigere Dosierung.

Dosierung bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérung

Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionsstérung kann keine bestimm-
te Dosierungsempfehlung gegeben werden (siehe auch ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”).

Wie lange sollten Sie HYDREA anwenden?

Als angemessener Zeitraum, in dem sich der behandelnde Arzt ein Bild von der
Wirksamkeit von HYDREA machen kann, gelten 6 Wochen. Hat sich Hydroxy-
carbamid als wirksam erwiesen, so sollte die Therapie zeitlich unbeschrankt
weitergefuihrt werden. Bei Fortschreiten der Erkrankung oder Hinweisen auf
Unvertraglichkeit ist die Therapie abzubrechen.

Wahrend der Therapie mit HYDREA werden lhr Blutbild sowie lhre Leber- und
Nierenfunktion regelméaBig von Ihrem Arzt Gberpruft.

Die Kapseln sollten ganz und zwar mit reichlich Flussigkeit (z. B. einem Glas
Wasser) geschluckt werden und sich nicht im Mund auflésen.

Wenn Sie eine groBere Menge von HYDREA eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als Ilhnen verordnet wurde,
wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt oder ein Krankenhaus. Der
behandelnde Arzt kann entsprechend der Schwere der Vergiftung tber die er-
forderlichen MaBnahmen entscheiden. Das Auftreten von Haut- und Schleim-
hautreaktionen als Zeichen einer Uberdosierung ist méglich.

Wenn Sie die Einnahme von HYDREA vergessen haben

Falls Sie die Anwendung einmal vergessen haben, fragen Sie bitte lhren Arzt
um Rat. Nehmen Sie keinesfalls die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von HYDREA abbrechen

Wenden Sie HYDREA nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der
Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung an. Andern Sie nicht
selbststandig die Dosierung.

HydGiRo-00MP

04.09.15 15:08



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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker, wenn eine der aufgefthrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Nebenwirkungen sind u.a. abhéngig von der Dosierung, Anwendungsart und
-dauer von HYDREA. Ihr Arzt wird diese mit Ihnen besprechen und lhnen die
Risiken und den Nutzen lhrer Behandlung erkléren. Als Nebenwirkungen
kénnen insbesondere Nebenwirkungen des Verdauungstraktes, die jedoch
nur selten eine Dosisreduktion erfordern, sowie des blutbildenden Systems
vorkommen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 Behandelter von 10

haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
bekannt: nicht abschatzbar

Folgende Nebenwirkungen traten unter Anwendung von Hydroxycarbamid
auf:

Sehr héufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):

e Knochenmarkhemmung, insbesondere mit Verminderung der weiBen Blut-
korperchen (Leukopenie) sowie der Blutplattchen (Thrombozytopenie);
groBe, unreife rote Blutzellen (Megaloblastose), Blutarmut (Anamie;
verminderte Anzahl der roten Blutkérperchen); verminderte Anzahl an
CD4-Lymphozyten (sog. T-Helferzellen, wichtig fur die Immunabwehr)

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Dysurie); eingeschrankte Nierenfunk-
tion; vortbergehende Nierenfunktionsstérungen mit Erhéhung der Harn-
sdure, des Harnstoffs und des Kreatinins im Blut

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

e Durchfall, Verstopfung; Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankrea-
titis)”; Schleimhautentziindung (Mukositis); Entzindung im Mund (Stoma-
titis), Verdauungsstérung (Dyspepsie); starke Magenbeschwerden: Ubel-
keit, Erbrechen, Appetitlosigkeit?

e unterschiedliche Hautveranderungen:

Ausschlag mit Flecken und Knétchen (makulo-papuléser Ausschlag), ent-
zundliche Rétungen (Erytheme) im Gesicht, an den Zehen- und vor allem
der Fingerspitzen; Haarausfall; Entzindung der BlutgefaBe in der Haut
(kutane Vaskulitis), Ro6tung und Schuppung der Haut (vor allem der Hand-
rucken), Dunkelfarbung von Haut und N&ageln, Rickbildung und Wachs-
tumsstérungen von Haut und Nageln, Geschwure (z.B. am Unterschenkel),
Juckreiz, Hautverdickung (aktinische Keratose), Blaschen, violette Knot-
chen, Abschuppung bzw. Abschalung der Haut; Hautgeschwulste

e Arzneimittelfieber, Schittelfrost, Unwohlsein; Schwachegefihl; Uberemp-
findlichkeitsreaktionen

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

e Orientierungsschwierigkeiten, Halluzinationen

e Kopfschmerzen, Schwindelgefihl, Krampfanfalle; Schlafrigkeit (bei Ein-
nahme hoher Dosen); Stérungen des peripheren Nervensystems (periphere
Neuropathien), z. B. Taubheit, Kribbeln oder Brennen in Handen und FuBen

e akute Lungenreaktionen, bestehend aus Veranderungen im Lungenge-
webe aufgrund von Flussigkeitsansammlungen (Lungeninfiltrationen und
-fibrose), Atemnot, Uberempfindlichkeitsreaktionen der Lunge (allergische
Alveolitis)

e erhohte Leberenzyme, erhéhtes Bilirubin; Leberschadigung?, Stauung der
Gallenflussigkeit (Cholestase), Leberentziindung (Hepatitis)

e Hautkrebs

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

e Absterben von Gewebe (Gangran)

e Tumor-Lyse-Syndrom?: lebensbedrohlicher Zustand aufgrund Anh&ufung
von Abbauprodukten aus zerstérten Krebszellen nach der Krebstherapie

" Entzindungen der Bauchspeicheldrise sowie Leberschadigung, auch mit
todlichem Ausgang, wurden bei HIV-infizierten Patienten berichtet, die Hy-
droxycarbamid in Kombination mit Didanosin und Stavudin (antiretrovirale
Arzneimittel zur HIV-Behandlung) erhielten.

2 Die starken Magenbeschwerden, wie Ubelkeit, Erbrechen und Appetitlosig-
keit, die durch eine kombinierte Hydroxycarbamid- und Strahlentherapie
verursacht werden kénnen, kénnen gewoéhnlich durch vorubergehendes
Absetzen der Hydroxycarbamid-Gabe kontrolliert werden.

3 Durch eine wirksame Krebstherapie, insbesondere bei Kombination mehre-
rer Chemotherapeutika, konnen Krebszellen rasch in groBer Zahl zerstort
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
fuhren kénnen.

Patienten mit UbermaBiger Blutzellenbildung, die Hydroxycarbamid als Lang-
zeittherapie erhalten, kénnen eine Sekundarleukdmie (andere Krebserkran-
kung der weiBen Blutkdrperchen) entwickeln. Es ist nicht bekannt, ob dies
auf die Grunderkrankung oder auf die Behandlung mit Hydroxycarbamid
zuruckzufuhren ist.

Bei Patienten mit myeloproliferativen Erkrankungen, wie Polycythdmia vera
und Thrombozythdmie, sind wahrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid
Entzindungen der BlutgefaBe in der Haut (kutane Vaskulitiden) einschlieBlich
Geschwiure und Zerstérung der BlutgefaBe aufgetreten. Hieriber wurde am
haufigsten bei Patienten mit vorangegangener oder gleichzeitiger Interferon-
Therapie berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem BfArM anzeigen (Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de). Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. WIE IST HYDREA AUFZUBEWAHREN?

Nicht Uber 25°C lagern.

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach ,Verwendbar bis” bzw. nach ,Verw. bis” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr einnehmen. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen

Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was HYDREA enthalt

e Der Wirkstoff ist: Hydroxycarbamid
1 Hartkapsel enthalt 500 mg Hydroxycarbamid.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Citronensaure, Dinatriumhydrogenphosphat, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Lactose-Monohydrat
Kapselhtlle: Gelantine, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0O, Indigocarmin, Titan-
dioxid, Erythrosin

Wie HYDREA aussieht und Inhalt der Packung
100 Hartkapseln mit 500 mg Hydroxycarbamid.

Hersteller

Corden Pharma Latina
Via del Murillo km 2,800
04013 Sermoneta (LT)
Italien

Einfuhr, Umverpackung und Vertrieb:
Medicopharm AG
StangenreiterstraBe 4

83131 NuBdorf/Inn

Tel.: 0 80 34-30 55 7-0

Fax: 0 80 34-30 55 7-20

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2015.
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