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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hydroxycarbamid HEXAL® 500 mg Hartkapseln

Hydroxycarbamid

beginnen.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Hydroxycarbamid HEXAL® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Hydroxycarbamid HEXAL® aufzubewahren?
. Weitere Informationen

O hhWN =

Was ist Hydroxycarbamid HEXAL®
und wofiir wird es angewendet?

Hydroxycarbamid HEXAL® wird angewendet zur Be-

handlung von Patienten:

e mit einer vom Knochenmark ausgehenden aggressi-
ven Erkrankung der weiBen Blutkérperchen (chro-
nisch myeloische Leukamie) in der langsamen oder be-
schleunigten Phase der Erkrankung

¢ mit einem Uberschuss an Blutplattchen (essentielle
Thrombozythémie)

¢ mit einem Uberschuss bestimmter Blutzellen (Poly-
cythédmia vera), der mit einem hohen Risiko flr GefaB-
verschlisse (Thrombose) verbunden ist.

Hydroxycarbamid HEXAL® ist ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Tumorerkrankungen.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Hydroxycarbamid HEXAL® be-
achten?

Hydroxycarbamid HEXAL® darf nicht eingenom-

men werden,
* wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegentber Hy-
droxycarbamid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Hydroxycarbamid HEXAL® sind. Die Therapie soll-
te abgebrochen werden, wenn eine Uberempfindlich-
keit gegeniiber Hydroxycarbamid HEXAL® auftritt.
¢ wenn die Funktion des Knochenmarks erheblich ver-
mindert ist, wie etwa
- verminderte Anzahl der wei3en Blutkérperchen (we-
niger als 2,5 x 10° Leukozyten/l),

- Mangel an Blutpléttchen (weniger als 100 x 10° Throm-
bozyten/l),

- schwere Blutarmut.

e wenn Sie stillen.

e wenn Sie gleichzeitig mit einem Gelbfieberimpfstoff
behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hy-
droxycarbamid HEXAL® ist erforderlich,

¢ wenn Sie an einer beeintrachtigten Leber- und/oder
Nierenfunktion leiden.

Diesbezuglich liegen nur wenige Erfahrungen vor. Wéh-
rend der Behandlung mit Hydroxycarbamid HEXAL®,
vor allem zu Beginn der Therapie, ist daher besonde-
re Vorsicht erforderlich. Die Blutwerte sowie die Leber-
und Nierenfunktion sind wéhrend der Behandlung mit
Hydroxycarbamid HEXAL® vom Arzt zu Gberwachen.
wenn Sie unter Blutarmut leiden oder diese auftritt.
Rote Blutkérperchen kénnen, falls erforderlich, ersetzt
werden. Deren Bildung aus unnormal groBen Vorstu-
fen ist haufig nur zu Behandlungsbeginn zu beobach-
ten und &hnelt der Blutarmut durch Vitamin B,-Man-
gel. Sie ist jedoch nicht auf zu wenig Vitamin B4, oder
Folséure zuruckzufiihren.

wenn Sie Hautveranderungen bemerken.

Diese erfordern eine weitere Beobachtung, da in Einzel-
fallen bestimmte Arten von Hautkrebs auftreten kénnen.
e wenn Sie schmerzhafte Geschwiire an den Unter-
schenkeln feststellen.

Diese sind normalerweise schwierig zu behandeln und
kénnen eine Unterbrechung der Behandlung erfordern.
Der Wegfall von Hydroxycarbamid ermdglicht den Ge-
schwuren normalerweise nach einigen Wochen lang-
sam zu heilen.

wenn Sie eine Langzeitbehandlung bei libermaBi-
ger Bildung von Blutzellen wie etwa Polycythdmia
vera und Thrombozythdmie erhalten.

Es kann sich ein weiterer Krebs der wei3en Blutkdr-
perchen entwickeln. Derzeit ist nicht bekannt, inwieweit
dies mit der Grunderkrankung oder der Behandlung
mit Hydroxycarbamid zusammenhangt.

wenn bei lhnen eine Einschrankung der Blutbildung
im Knochenmark auftritt.

Eine erhebliche Verminderung der wei3en Blutkdrper-
chen ist das erste und haufigste Zeichen. Eine erheb-
liche Verminderung der Blutplattchen und Blutarmut tre-
ten weniger haufig und selten ohne vorhergehende Leu-
kopenie auf.

wenn Sie andere Arzneimittel gegen Krebs oder eine
Strahlentherapie erhalten.

wenn Sie gleichzeitig mit abgeschwachten Lebendimpf-
stoffen behandelt werden (bei voraussichtlichen Gelb-
fieberimpfungen siehe ,Hydroxycarbamid HEXAL® darf
nicht eingenommen werden”).

Das Risiko einer Entziindung der Blutgefa3e der Haut
einschlieBlich Geschwire und Zerstérung der Blutge-
faBe ist erhdht. Bei Patienten mit einer myeloproliferati-
ven Erkrankung wurde Uber schwere Geschwire der
HautblutgefaBe berichtet. Hydroxycarbamid sollte daher
abgesetzt werden, wenn sich derartige Geschwdre ent-
wickeln. AuBBerdem sollten gegebenenfalls alternative Arz-
neimittel angewendet werden.

Waéhrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid HEXAL®
sollten die folgenden Parameter im Blutbild beobachtet
werden, auch nachdem die optimale Dosis ermittelt wurde:
- Gehalt an rotem Blutfarbstoff

- Differenzierung wei3er Blutkdrperchen

- Anzahl der Blutpléttchen

Das Kontroll-Intervall sollte individualisiert werden, be-
tragt jedoch normalerweise eine Woche.

Es ist wichtig, den Harnsaurespiegel regelmésig zu kon-
trollieren. Wéhrend der Behandlung mit Hydroxycarba-
mid HEXAL® missen Sie immer gentgend Flussigkeit
trinken.

Geeignete empfangnisverhiutende MaBnahmen sind zu
ergreifen, wenn ein Partner mit Hydroxycarbamid HEXAL®
behandelt wird.

Manner, die mit Hydroxycarbamid HEXAL® behandelt wer-
den, sollten wahrend der Behandlung und bis zu 1 Jahr
danach kein Kind zeugen. Lassen Sie sich vor Therapie-
beginn wegen der Mdglichkeit einer vorlibergehenden
Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit Hydroxycarbamid
Uber eine Spermakonservierung beraten. Auch nach der

. Was ist Hydroxycarbamid HEXAL® und wofiir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Hydroxycarbamid HEXAL® beachten?

Therapie wird bei Kinderwunsch eine fachkundige Bera-
tung empfohlen.

Bei Einnahme von Hydroxycarbamid HEXAL®
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

¢ Andere Arzneimittel gegen Tumorerkrankungen oder
eine Strahlentherapie
Nebenwirkungen koénnen intensiver und héufiger auf-
treten, als nach Verabreichung von Hydroxycarbamid
HEXAL® allein. Diese Nebenwirkungen schlieBen die
Unterdriickung der Blutbildung im Knochenmark, Ma-
gen-Darm-Beschwerden und eine Entziindung in der
Mundhéhle ein. Eine Verstarkung von entzindlichen
Rétungen der Haut verursacht durch vorhergehende
oder gleichzeitige Strahlentherapie ist mdglich.

Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass Hydroxy-
carbamid die Giftigkeit bestimmter Arzneimittel gegen
Tumorerkrankungen verstarkt, z. B. von

- Fluoropyrimidinen (z. B. Fluorouracil) und

- Cytarabin.

Es ist unklar, ob sich diese Wechselwirkungen bei der
Anwendung am Menschen in |hrer Giftigkeit addieren
und ob die Dosierung angepasst werden muss.

Arzneimittel gegen Viruserkrankungen (Nukleosid-
analoga, Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infek-
tion)

Zusténde wie Entzindungen der Bauchspeicheldriise,
Schadigungen der Leber, zum Teil mit tédlichem Aus-
gang, sowie schwere peripher nervése Beschwerden
sind alle berichtet worden. Eine Kombination mit Arz-
neimitteln zur Behandlung von Viruserkrankungen kann
nicht empfohlen werden.

Vorausgehende oder gleichzeitige Behandlung mit
Interferon

Bei Patienten, die vorausgehend oder gleichzeitig eine
Interferon-Therapie erhalten, ist das Risiko einer Ent-
zlindung der BlutgefaBe der Haut einschlieBlich Ge-
schwiirbildung und Zerstérung der BlutgefaBe erhoht.

Gelbfieberimpfstoff

Es besteht das Risiko einer generalisierten Impfkrank-
heit, die todlich verlaufen kann. Daher ist die gleichzei-
tige Anwendung kontraindiziert (siehe Abschnitt ,Hy-
droxycarbamid HEXAL® darf nicht eingenommen wer-
den”).

Abgeschwéchte Lebendimpfstoffe (auBer Gelbfieber)
Es besteht das Risiko einer systemischen, moéglicher-
weise tédlich verlaufenden Erkrankung. Das Risiko ist
erhéht, wenn Sie bereits durch lhre Grunderkrankung
immunsupprimiert sind. Ein inaktivierter Impfstoff soll-
te angewendet werden, wo dieser existiert (Poliomye-
litis).

Ciclosporin, Tacrolimus

Bei gleichzeitiger Anwendung ist eine exzessive Immun-
suppression mit dem Risiko einer Lymphoproliferation
zu berucksichtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Hydroxycarbamid HEXAL® kann die Entwicklung ihres
ungeborenen Kindes beeintrachtigen. Sie dirfen Hydro-
xycarbamid HEXAL® daher nicht wahrend der Schwan-
gerschaft anwenden. Frauen im gebérfahigen Alter soll-
ten vor und wéhrend der Behandlung mit Hydroxycarb-
amid HEXAL® empféngnisverhitende MaBnahmen tref-
fen. Wenn eine Patientin nach Beendigung einer The-
rapie mit Hydroxycarbamid schwanger werden méchte,
ist eine fachkundige Beratung ratsam.

Halt ein Arzt die Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft unbedingt fiir notwendig, so sollte er Sie Gber das
mdgliche Risiko von schadigenden Wirkungen fir lhr
Kind informieren. Werden Sie wahrend der Behandlung
mit Hydroxycarbamid HEXAL® schwanger, benachrichti-
gen Sie umgehend lhren Arzt und nutzen Sie die M6g-
lichkeit einer fachkundigen Beratung.

In der Stillzeit durfen Sie Hydroxycarbamid HEXAL®
nicht anwenden. Halt ein Arzt die Anwendung wéhrend
der Stillzeit fir notwendig, so mussen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Das Reaktionsvermdgen kann wahrend der Behandlung
mit Hydroxycarbamid HEXAL® beeintrachtigt sein. Fah-
ren Sie in diesem Fall kein Auto und bedienen Sie keine
geféhrlichen Maschinen.

Wie ist Hydroxycarbamid HEXAL®
einzunehmen?

Die Behandlung sollte nur von erfahrenen Facharzten
durchgefuhrt werden.

Nehmen Sie Hydroxycarbamid HEXAL® immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

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

Die im Folgenden angegebenen Dosierungen basieren
auf dem tatsachlichen oder dem idealen Kérpergewicht
des Patienten, je nachdem welches niedriger ist.

Die Anzahl der Kapseln und die Dauer der Behand-
lung bestimmt lhr Arzt.

¢ Aggressive Erkrankung der weiBen Blutkérperchen
(chronisch myeloische Leukamie)
In Abhangigkeit von der Anzahl der wei3en Blutkorper-
chen betragt die Anfangsdosis liblicherweise 40 mg
Hydroxycarbamid pro kg Kérpergewicht taglich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Ihr Arzt wird die Dosis auf 20 mg pro kg taglich redu-
zieren, wenn die Anzahl der weiBen Blutkérperchen
unter 20 x 1091 fallt. Die Dosis wird dann individuell
angepasst, um die Anzahl der wei3en Blutkérperchen
bei 5 - 10 x 1091 zu halten.

Bei weniger als 5 x 10° wei3en Blutkdrperchen pro Li-
ter sollte die Dosierung reduziert und bei tiber 10 x 10%1
erhéht werden.

Wenn die weiBen Blutkdrperchen unter 2,5 x 1091 oder
die Blutplattchen unter 100 x 109/ fallen, sollte Ihr Arzt
die Behandlung unterbrechen, bis sich die Werte nor-
malisieren.

Eine angemessene Testzeit, um die Wirksamkeit von
Hydroxycarbamid HEXAL® zu bestimmen, sind 6 Wo-
chen. lhr Arzt wird die Behandlung abbrechen, wenn
die Krankheit fortschreitet. Bei einem Ansprechen kann
die Behandlung unbegrenzt fortgesetzt werden.

Uberschuss an Blutplittchen

(essentielle Thrombozythamie)

Bei dieser Erkrankung betragt die Anfangsdosis ubli-
cherweise 15 mg Hydroxycarbamid pro kg Kérper-
gewicht téglich. Diese soll die Anzahl der Blutplattchen
unter 600 x 10%I halten, ohne dabei die Anzahl der
weiBBen Blutkérperchen unter 4 x 10%1 zu verringern.

Uberschuss bestimmter Blutzellen

(Polycythamia vera)

In diesem Fall sollte die Behandlung mit einer Dosie-
rung von 15 - 20 mg Hydroxycarbamid pro kg Kor-
pergewicht taglich begonnen werden. Die Dosis soll
individuell angepasst werden, um das Verhdltnis zwi-
schen roten Blutkérperchen und Blutplasma unter 45 %
und die Anzahl der Blutplattchen unter 400 x 109 zu
halten.

Bei den meisten Patienten kann dies mit einer konti-
nuierlich verabreichten Dosis von durchschnittlich
1 - 2 Hartkapseln téglich erreicht werden. Bleibt das
Verhaltnis von roten Blutkérperchen zum Blutplasma
und die Anzahl der Blutplattchen stabil, sollte die Be-
handlung zeitlich unbegrenzt fortgesetzt werden.

Kinder

Da diese Erkrankungen bei Kindern nur selten vorkom-
men, kénnen derzeit keine Dosierungsschemata ermit-
telt werden.

Altere Patienten

Altere Patienten kdnnen ausgepragter auf die Wirkung
von Hydroxycarbamid reagieren und bendétigen mogli-
cherweise eine niedrigere Dosierung.

Patienten mit beeintrachtigter Leber- oder Nieren-
funktion

Fur diese Patienten kénnen keine Empfehlungen gege-
ben werden, da bislang keine Daten vorliegen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Hydroxy-

carbamid HEXAL® eingenommen haben, als Sie

sollten

Wenn die eingenommene Dosierung ein Mehrfaches Uber

der empfohlenen Dosierung lag, kénnen folgende akute

Haut- und/oder Schleimhautverénderungen Anzeichen ei-

ner Uberdosierung sein:

e Schmerzhaftigkeit

e Violetter Hautausschlag

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

* Wunde FiBe

e UbermaBige generalisierte Pigmentbildung

e Schwere akute Entziindung der Mundschleimhaut

Informieren Sie bei einer Uberdosierung sofort Ihren Arzt.
Die Sofortbehandlung besteht aus einer Magenspulung,
gefolgt von unterstutzenden MaBBnahmen und Kontrollen
der Blutbildung.

Wenn Sie die Einnahme von Hydroxycarbamid
HEXAL® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Greifen Sie fir
die nachste Dosis auf die urspringlichen Anweisungen
zurtick. Wenn Sie unsicher sind, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Hydroxycarbamid
HEXAL® abbrechen

Ihre Erkrankung koénnte sich, wenn die Behandlung ab-
gebrochen wird, verschlimmern. Die Behandlung mit Hy-
droxycarbamid darf nur auf Anordnung des behandeln-
den Arztes beendet oder unterbrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Hydroxycarbamid HEXAL® Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die Starke der unterdriickten Blutbildung im Knochen-
mark entscheidet Uber die Dosierung oder dariber, ob in
seltenen Féllen die Behandlung unterbrochen werden
muss.

Den Magen oder Darm betreffende Nebenwirkungen er-
fordern nur selten eine Verringerung der Dosis oder eine
Beendigung der Behandlung.

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden Haufigkeiten
auftreten:

Haufig, treten bei 1 bis 10 Behandelten von 100 auf

¢ Unterdriickte Blutbildung im Knochenmark

e Verminderte Anzahl der weiBen Blutkdrperchen (Sie
sind anfélliger fir Infektionen)

¢ Verdnderungen des roten Blutbilds (Megaloblastose)
Mégliche Veranderungen des roten Blutbilds, die auf
eine Behandlung mit Folséure oder Vitamin By, nicht
ansprechen, klingen ab, wenn die Behandlung abgebro-
chen wird.

e Durchfall

e Verstopfung

Gelegentlich, treten bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000

auf

¢ Verminderte Anzahl der Blutplattchen (Sie sind anfalli-
ger fur Bluterglisse, Blutungen)

e Blutarmut (miide sein)

e Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit

¢ Entziindung der Mundschleimhaut

¢ Arzneimittel-Fieber

e Schuttelfrost

e Unwohlsein

* Schuppige, knotige entziindete Haut, Hautausschlag

¢ Entziindliche Rétungen im Gesicht, an Armen und Bei-
nen

e Erhoéhte Leberenzyme

¢ Erhohtes Bilirubin

¢ Vorlibergehende Stérung der tubuléren Nierenfunktion
mit Erhdhung der Harnsaure, des Harnstoffs und des
Kreatinins im Blut

Selten, treten bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000 auf

e Allergische Reaktionen

e Haarausfall

¢ Seltene Stérungen der Nervenfunktion einschlieBlich
Kopfschmerzen, Schwindel, Desorientiertheit, Halluzi-
nationen und Anfélle

¢ Entwicklung einer akuten Lungenreaktion mit Flussig-
keitsansammlung in der Lunge, Fieber und Kurzatmig-
keit

o Allergische Reaktionen in den Lungen

e Schwieriges oder schmerzhaftes Wasserlassen (Dys-
urie)

¢ Potenziell lebensbedrohliche metabolische Komplika-
tionen, die nach einer Krebsbehandlung auftreten und
zu erhdhtem Harnsaurespiegel im Blut fihren kénnen,
was zu Gicht oder akutem Nierenversagen fiihren kann
(Tumorlyse-Syndrom)

Sehr selten, treten bei weniger als 1 Behandelten von

10.000 auf

In Einzelféllen nach einer mehrjéhrigen Erhaltungsthe-

rapie mit taglicher Einnahme von Hydroxycarbamid:

¢ Unterschiedliche Hautveranderungen wie Rétung und
Schwellung

e Ubermafige Pigmentbildung an Haut und Négeln

e Dlnner werden der Haut und der Nagel

¢ Unterschenkelgeschwire

o Juckreiz

o Kleine, raue, rétliche Flecken auf der Haut, die zu Haut-
krebs werden kénnen, wenn sie nicht entfernt werden
(aktinische Keratose)

e Hautkrebs

* Violette Knétchen

e Abschuppung der Haut

¢ Beeintrachtigte Nierenfunktion

» Hautgeschwiire (insbesondere Unterschenkelgeschwii-
re)

Bei Patienten mit UberméaBiger Blutzellenbildung, die
durchgehend mit Hydroxycarbamid behandelt wurden,
kann sich eine andere Krebserkrankung der weiB3en
Blutkdrperchen entwickeln. Es ist nicht bekannt, ob dies
auf die Grunderkrankung oder auf die Behandlung mit
Hydroxycarbamid zurlickzufihren ist.

Starke Magenbeschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und
Appetitlosigkeit, die bei Kombination mit einer Strahlen-
therapie auftreten kénnen, kénnen kontrolliert werden,
wenn die Verabreichung von Hydroxycarbamid vorlber-
gehend beendet wird.

Hydroxycarbamid kann eine durch Bestrahlung verur-
sachte Schleimhautentziindung verstarken. Im vorbe-
handelten Gewebe kdnnen entziindliche Rétungen und
UbermaBige Pigmentierung auftreten.

Bei Patienten mit myeloproliferativen Erkrankungen sind
wéhrend der Behandlung mit Hydroxycarbamid Entziin-
dungen der BlutgefaBe der Haut einschlieBlich Geschwi-
re und Zerstérung der Blutgefé3e aufgetreten. Hierlber
wurde am héaufigsten bei Patienten mit Interferon-Be-
handlung in der Vorgeschichte oder derzeitiger Interfe-
ron-Behandlung berichtet (siehe ,Bei Einnahme von Hy-
droxycarbamid HEXAL® mit anderen Arzneimitteln”).

Hohe Dosen kdnnen eine maBige Schlafrigkeit verursa-
chen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Hydroxycarbamid HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Verpa-
ckung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

6 Weitere Informationen

Was Hydroxycarbamid HEXAL® enthalt
¢ Der Wirkstoff ist Hydroxycarbamid.
1 Hartkapsel enthalt 500 mg Hydroxycarbamid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt
Citronensaure, Dinatriumhydrogenphosphat, Magnesi-

umstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Kapselhille
Gelatine, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O, Titandioxid

Wie Hydroxycarbamid HEXAL® aussieht und In-
halt der Packung
Hartkapsel mit weiBem Unter- und gelbem Oberteil

Hydroxycarbamid HEXAL® 500 mg Hartkapseln stehen
in PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen mit 100 Kap-
seln (N3) zur Verfigung.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: Hydroxycarbamid HEXAL®
500 mg

Hydroxyurea 500 mg cap-
sule, hard

Vereinigtes Koénigreich:

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im Mai 2010.

40014815-03/10

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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