RAVIMIOMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HYDREA, 500 mg kdvakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Kovakapsel sisaldab 500 mg hiidroksiikarbamiidi (hiidroksiiuurea)
INN. Hydroxycarbamidum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kovakapsel.
Kapsli korpus on ldbipaistmatu roosa, ots ldbipaistmatu roheline ning mustaga triikitud "BMS 303".

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Krooniline miieloidne leukeemia. T&eline poliitsiiteemia, essentsiaalne trombotsiiteemia. Emakakaela
kartsinoomi ravi koos samaaegse kiiritusraviga.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine peab pShinema patsiendi tegelikul voi ideaalsel kehakaalul, olenevalt sellest, kumb on
véiksem.

Soliidtuumorid

80 mg/kg suu kaudu iithe annusena igal kolmandal pieval voi 20...30 mg/kg ithe annusena iga péev.
Vahelduv annustamine (pikema intervalliga) vdib vahendada toksilisust (nt. luutidi supressiooni).
Samaaegne kasutamine koos kiiritusraviga

80 mg/kg suu kaudu iithe annusena igal kolmandal péeval.

Ravi huidroksiikarbamiidiga alustatakse vihemalt 7 pdeva enne kiiritusravi, jatkatakse kiiritusravi ajal
ning ka pérast seda. Patsienti tuleb jédlgida vGimalike kdrvaltoimete tekkimise suhtes.

Resistentne krooniline miieloleukeemia

Annus on 20...30 mg/kg iihe annusena suu kaudu iga péev.

Hidroksiikarbamiidi kasvajavastase efektiivsuse kindlakstegemiseks on adekvaatne raviaeg 6 nidalat.
Aktsepteeritava ravivastuse ilmnemisel tuleb ravi jatkata. Ravi tuleb katkestada, kui leukotsiiiitide arv
langeb alla 2,5x10%/1 v&i trombotsiiiitide arv alla 100x10°/1. Vererakkude arvu tuleb kontrollida uuesti
3 pdeva moddudes ja kui rakkude arv on markimisvédrselt normi suunas suurenenud, v3ib ravi
taasalustada. Vereloome funktsioon taastub tavaliselt kiiresti. Kui kohene funktsiooni taastumine ei
ole ilmnenud kombineeritud hiidroksiikarbamiidi ja kiiritusravi korral, v3ib katkestada ka kiiritusravi.
Aneemia, isegi raske aneemia korrigeerimine ei ndua tavaliselt Hydrea-ravi katkestamist.
Essentsiaalne trombotsiiteemia

Hydrea algannus on 15 mg/kg pdevas. Annust tuleb jargnevalt kohandada sdilitamaks trombotsiiiitide
arvu alla 600x10°/1 ilma et leukotsiiiitide arv langeks alla 4x10°/1.

T&eline poliitsiiteemia

Hydrea algannuseks on 15...20 mg/kg/péevas. Siilitusravi annus tuleb kohandada individuaalselt,
hoides hematokriti vértuse alla 45% ja trombotsiiiitide arvu alla 400x10°/1. Enamusel patsientidest
sobib hiidroksiikarbamiidi séilitusannuseks 500...1000 mg pdevas. Kui hematokrit ja trombotsiiiitide
arv on piisavalt langenud, tuleb ravi jétkata.




Kasutamisjuhend

Kui patsiendil on raskusi kapsli neelamisega, vdib kapsli sisu segada klaasitidie veega ja juua koheselt
(vt 16ik 6.6). Moned kasutatud abiainetest ei lahustu ning jaédvad vedeliku pinnale.

Neerupuudulikkus

Kuna ekskretsioon toimub neerude kaudu, tuleb sellistele patsientidele Hydrea't manustada viiksemas
annuses.

Maksapuudulikkus

Puuduvad andmed selle kohta, et maksafunktsiooni hiire korral on annuse kohandamine vajalik.
Vajalik on hematoloogiliste néitajate jalgimine.

Kasutamine eakatel

Eakad patsiendid voivad vajada viiksemaid annuseid.

Annuse kohandamine

Juhul kui lisaks Hydrea'le manustatakse teisi miielosupressiivseid ravimeid, vdib vajalikuks osutuda
annuse kohandamine.

Hydrea't manustatakse ettevaatusega patsientidele, kes hiljuti on saanud kiiritusravi v3i kemoteraapiat
teiste tsiitotoksiliste ainetega (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

Kombineeritud ravist pohjustatud raskeid seedetraktihdireid, nagu iiveldust, oksendamist ja anoreksiat,
vOib leevendada hiidroksiikarbamiidravi ajutise katkestamisega.

Limaskesta pdletikust tingitud valu voi ebamugavustunnet kiirituskohal (mukosiiti) saab tavaliselt
leevendada lokaalsete anesteetikumide ja suukaudsete valuvaigistitega. Raskekujulise reaktsiooni
korral voib ravi hiidroksiikarbamiidiga ajutiselt katkestada; véga raskel juhul v&ib ajutiselt katkestada
ka kiiritusravi.

4.3 Vastuniaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i iikskdik millise abiaine suhtes.
Leukopeenia (leukotsiiiite < 2,5x10%1), trombotsiitopeenia (trombotsiiiite alla 100x10%/1) v&i
raskekujuline aneemia.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hydrea'ga ei tohi ravi alustada luuiidi supressiooni korral, niiteks leukopeenia (< 2,5x10°/1) voi
trombotsiitopeenia (< 100x10°/1) v5i tdsise aneemia korral. Ravi ajal hiidroksiikarbamiidiga voib
stiveneda olemasolev luuiidi funktsioonihéire. Leukopeenia on selle esimene ja sagedasim
manifestatsioon. Harvem on tekkinud trombotsiitopeenia ja aneemia ning ilmnenud harva ilma eelneva
leukopeeniata. Luuiidi supressioon tekib suurema tdendosusega eelnevalt kiiritusravi v&i
kemoteraapiat saanud patsientidel (vt 16igud 4.2 ja 4.8). Neil patsientidel tuleb Hydrea't kasutada
ettevaatlikult. Hydrea-ravi katkestamisel on miielosupressioonist paranemine tavaliselt kiire.

Raske aneemia korral tuleb aneemia ravi alustada enne hiidroksiikarbamiidi mééramist.

Eriitrotsiiiitide morfoloogia muutused: ravi algul Hydrea'ga on sageli tiheldatud iselimiteeruvat
megaloblastilist eriitropoeesi. Eriitrotsiiiitide morfoloogilised muutused sarnanevad pernitsioosse
aneemiaga, kuid ei ole seotud vitamiin By, v&i foolhappe defitsiidiga. Makrotsiitoos v3ib peita algavat
foolhappe defitsiidi kujunemist, mistdttu v3ib olla vajalik regulaarselt médrata foolhapet seerumis.
Hiidroksiikarbamiid v3ib aeglustada raua kliirensit ja vihendada raua utiliseerimise kiirust
eriitrotsiiiitide poolt, kuid see ei mgjuta eriitrotsiiiitide eluea pikkust.

Varem kiiritusravi saanud patsientidel v6ib Hydrea kasutamisel kiiritusjérgne eriiteem dgeneda.

HIV-infektsiooniga patsientidel, kellele manustatakse didanosiini (stavudiiniga voi ilma) ja
hiidroksiikarbamiidi, on tiheldatud pankreatiiti (letaalse voi mitteletaalse 15ppega).
Turustamisjargsetes uuringutes on tdheldatud HIV-infektsiooniga patsientidel, kes on saanud
retroviirusvastaseid ravimeid ja hiidroksiikarbamiidi, hepatotoksilisust ja letaalse 16ppega
maksakahjustust; letaalse 16ppega maksakahjustusi on tdheldatud sagedamini patsientide hulgas, keda
raviti didanosiini, hiidroksiikarbamiidi ja stavudiiniga. Selle kombinatsiooni kasutamisest tuleb



hoiduda. Perifeerset neuropaatiat, mdnel juhul t3sist, on tdheldatud HIV-infektsiooniga patsientidel,
kes said raviks hiidroksiikarbamiidi kombinatsioonis viirusvastaste ainetega, sealhulgas didanosiini
koos v&i ilma stavudiinita. (vt 1digud 4.5 ja 4.8).

Vaskuliidiga kaasuvate nahakahjustuste hulka kuuluvat haavanduvat vaskuliiti ja gangreeni on
taheldatud miieloproliferatiivse haigusega patsientidel hiidroksiikarbamiidiga ravi ajal. Vaskuliidiga
kaasuvat kahjustust on enamusel juhtudest kirjeldatud patsientidel, kes hiljuti on saanud interferoon-
ravi. Seoses vdimalike tosiste kliiniliste tagajargedega miieloproliferatiivse haigusega patsientidel,
tuleb ravi hiidroksiikarbamiidiga katkestada, kui ilmnevad haavanduva vaskuliidi ndhud ning asendada
alternatiivse antineoplastilise ravimiga.

Patsientidele tuleb soovitada kasutada piisavas koguses vedelikku.

Hydrea samaaegne kasutamine koos elusviiruseid sisaldava vaktsiiniga vdib potentseerida vaktsiini
viiruste replikatsiooni ja/v3i suurendada vaktsiiniviirustega seotud kdrvaltoimete esinemissagedust,
kuna organismi kaitsevéime on Hydrea poolt alla surutud. Hydreat kasutava patsiendi vaktsineerimine
elusvaktsiiniga vdib pdhjustada raske infektsiooni. Patsiendi immuunreaktsioon vaktsiinile vdib olla
vahenenud. Elusvaktsiinide kasutamisest tuleb hoiduda ning vajadusel kiisida ndu spetsialistilt.

Neerufunktsiooni hiirega patsientidel tuleb hiidroksiikarbamiidi kasutada ettevaatlikult.

Kasutamine lastel

Lastel kasutamise ohutuse ja efektiivsuse kohta andmed puuduvad.

Kasutamine eakatel

Eakad patsiendid vdivad hiidroksiikarbamiidi suhtes olla tundlikumad ning vajada védiksemaid
annuseid.

Kartsinogeensus ja mutageensus

Hiidroksiikarbamiidil on selgelt vdljendunud genotoksiline toime paljudel loomaliikidel ning on
potentsiaalne kartsinogeen ka inimesele. Miieloproliferatiivsete héirete, nagu tdeline poliitsiiteemia ja
trombotsiiteemia korral pikaajaliselt hiidroksiikarbamiidi saavatel patsientidel on tdheldatud
sekundaarset leukeemiat. Ei ole teada, kas leukemogeenne toime on seotud hiidroksiikarbamiidiga voi
patsiendi olemasoleva haigusega. Pikaaegselt hiidroksiikarbamiidi kasutanud patsientidel on
tdheldatud ka nahavéhki.

Laktoos

Harvaesineva périliku galaktoositalumatuse hdirega, laktaasi puudulikkuse voi glitkoosi-galaktoosi
puuduliku imendumisega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne hiidroksiikarbamiidi ja teiste miielosupressiivsete ravimite kasutamine v4i kasutamine
koos kiiritusraviga vdib suurendada mdju luuiidile voi tdsta korvaltoimete sagedust (vt 1digud 4.4 ja
4.8).

Hiidroksiikarbamiid v3ib suurendada nukleosiidi pd6rdtranskriptaasi inhibiitorite kdrvaltoimete
pankreatiidi ja perifeerse neuropaatia esinemist.

Hiidroksiikarbamiidi vSimalike koostoimete kohta teiste ravimitega ei ole uuringuid 14bi viidud.
Uuringutes on selgunud, et hiidroksiiuureal on analiiiitiline koostoime ensiiiimidega (ureaas, urikaas ja
laktaatdehiidrogenaas) mida kasutatakse uurea, kusihappe ja piimhappe mairamisel ning seetdttu
voivad hiidroksiiuureaga ravitud patsientidel nende analiitiside tulemused osutuda kdrgenenuks.

Samaaegsel elusvaktsiinide kasutamisel vdib suureneda siisteemse haiguse risk tekitajast, mis on
manustatud elusvaktsiinis. Elusvaktsiinide kasutamine immunosupresseeritud patsientidel ei ole
soovitatav.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Raseduse ajal manustatuna vdib Hydrea pdhjustada tdsiseid siinnidefekte. Kui Hydrea't kasutatakse
raseduse ajal v0i naine rasestub ravi ajal, tuleb patsienti voimalikust ohust lootele informeerida.



Fertiilses eas naistele tuleb soovitada rasestumisest hoiduda. Mehed peaksid ravi ajal ja vihemalt
kolme kuu jooksul parast ravi kasutama tdhusaid rasedusvastaseid vahendeid (vt 16ik 5.3).

Imetamine

Hiidroksiikarbamiid eritub rinnapiima. Arvestades hiidroksiikarbamiidi voimalike tdsiste
kdrvaltoimetega imikutele tuleb ravi vajadust emale tdsiselt kaaluda ning 16petada imiku rinnaga

toitmine voi Hydrea-ravi.

Fertiilsus

Meestel on tdheldatud azoospermiat ja oligospermiat, mis on moningatel juhtudel p66rduv. Enne ravi
alustamist tuleb mehi informeerida sperma séilitamise voimalustest. Hiidroksiiuurea v&ib olla
genotoksiline. Ravi saavad mehed peavad kasutama ravi ajal ja vihemalt iiks aasta pérast ravi tohusaid

kontratseptiivseid meetmeid.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid lébi viidud.
Hiidroksiikarbamiid v3ib pdhjustada unisust ja teisi neuroloogilisi ndhte (vt 161k 4.8), tdhelepanuvdime

voib olla héiritud.

4.8 Korvaltoimed

Allpool toodud tabelis on loetletud korvaltoimed, mis on vihemalt arvatavalt seotud Hydrea
kasutamisega. Korvaltoimed on grupeeritud organsiisteemide kaupa vastavalt MedDRA

terminoloogiale.

Organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoime

Reproduktiivse siisteemi ja vdga sage | azoospermia, oligospermia.

rinnandirme hiired

Infektsioonid ja infestatsioonid | harv gangreen.

Hea-, pahaloomulised ja sage nahavihk.

tdpsustamata kasvajad

(sealhulgas tsiistid ja poliiiibid)

Vere ja liimfisiisteemi héired viga sage | luuiidi depressioon, CD4 lumfotsiiiitide arvu
vihenemine, leukopeenia, trombotsiitopeenia,
aneemia.

Ainevahetus- ja toitumishdired | vdiga sage | anoreksia.

Psiihhiaatrilised héired sage hallutsinatsioonid, desorientatsioon.

Nérvisiisteemi hiired sage krambid, peap6oritus, perifeerne neuropaatia, unisus,
peavalu.

Respiratoorsed, rindkere ja sage kopsu fibroos, kopsu infiltraat, diispnoe.

mediastiinumi hdired

Seedetrakti hiired viga sage pankreatiit, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus,
stomatiit, kShukinnisus, mukosiit, ebamugavustunne
kohus, diispepsia.

Maksa ja sapiteede hiired sage hepatotoksilisus, maksaensiiiimide aktiivsuse
suurenemine, kolestaas, hepatiit.

Nabha ja nahaaluskoe vidga sage | naha vaskuliit, dermatomiiosiit, alopeetsia,

kahjustused makulopapuloosne 166ve, papuloosne 166ve, naha
eksfoliatsioon, nahaatroofia, haavand, nio eriiteem,
perifeerne eriiteem, naha hiiperpigmentatsioon,
kiilinte muutused.

Neerude ja kuseteede hdired viga sage | diisuuria, vere kreatiniinisisalduse suurenemine, vere
uureasisalduse suurenemine, vere kusihappe
sisalduse suurenemine.

Uldised hiired ja viga sage | palavik, asteenia, kiilmavirinad, iildine haiglane

manustamiskoha reaktsioonid

olek.




HIV-infektsiooniga patsientidel, kes saavad samaaegselt hiidroksiikarbamiidi ja retroviirusvastast ravi,
eriti didanosiini koos stavudiiniga, on tdheldatud pankreatiiti (letaalse voi mitteletaalse 1oppega),
hepatotoksilisust ja perifeerset neuropaatiat. Patsientidel, keda uuringus ACTG 5025 raviti
hiidroksiikarbamiidiga kombinatsioonis didanosiini, stavudiini ja indinaviiriga, tdheldati CD4 rakkude
keskmist langust 100/mm? vorra (vt 16ik 4.4).

Pikaajaliselt iga pdev Hydrea siilitusravi saanud mdnel patsiendil on mitme aasta méddudes tekkinud
hiiperpigmentatsioon, eriiteem ning naha ja kiiiinte atroofia; naha ketendamine, lillad paapulid ja
alopeetsia.

Vaskuliidiga kaasuvate nahakahjustuste hulka kuuluvat haavanduvat vaskuliiti ja gangreeni on
tdheldatud miieloproliferatiivse haigusega patsientidel hiidroksiikarbamiidiga ravi ajal. Vaskuliidiga
kaasuvat kahjustust on enamusel juhtudest kirjeldatud patsientidel, kes hiljuti on saanud interferoon-
ravi (vt 16ik 4.4).

Hydrea ja kiiritusravi kombinatsioon

Hydrea ja kiiritusravi kombineerimisel on tiheldatud kdrvaltoimeid, mis on sarnased
hiidroksiikarbamiidi monoteraapia korral tekkinud kdrvaltoimetega. Nendeks on peamiselt luuiidi
depressioon (aneemia ja leukopeenia) ja seedehdired. Peaaegu koigil patsientidel, kes saavad
adekvaatsetes annustes hiidroksiikarbamiidi ja kiiritusravi, on tekkinud leukopeenia. Trombotsiiiitide
arv on harva langenud alla 100x10°/1 ainult viljendunud leukopeeniajuhtude korral.

Hydrea vdib tugevdada mone tavaliselt kiiritusravi korral esineva kdrvaltoime esinemist, nagu naiteks
seedetrakti 4drritus ja mukosiit.

4.9 Uleannustamine

Esmaabiks tuleb teha maoloputus, millele jargneb toetav ravi ja vereloomesiisteemi jalgimine.
Patsientidel, kes on saanud tavalistest annustest mitmekordselt suuremaid hiidroksiikarbamiidi
annuseid, tekkisid d4gedad mukokutaansed reaktsioonid: limaskestade valulikkus, violetne eriiteem,
peopesade ja jalataldade turse, millele jargnes naha ketendamine, naha intensiivne generaliseerunud
hiiperpigmentatsioon ja stomatiit.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: teised antineoplastilised ained ATC-kood: LO1XX05

Tépne antineoplastiline toimemehhanism ei ole teada. Erinevad uuringud koekultuuridel, rottidel ja
inimesel toetuvad hiipoteesile, et hiidroksiikarbamiid inhibeerib DNA siinteesi toimides ribonukleotiidi
reduktaasi inhibiitorina, ribonukleiinhappe v3i proteiini siinteesi mdjutamata.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub hiidroksiikarbamiid seedetraktist hésti. Ravimi maksimaalne
kontsentratsioon seerumis saabub keskmiselt 1...4 tundi parast suukaudset manustamist. Annuse
suurendamisel on tdaheldatud ebaproportsionaalselt suuremat maksimaalset kontsentratsiooni ja AUC-
d. Andmed toidu mdjust hiidroksiikarbamiidi imendumisele puuduvad.

Jaotumine

Hiidroksiikarbamiid jaotub kiirelt ja ulatuslikult kogu organismis ning eeldatav jaotusruumala hdlmab
kogu kehavedeliku. Plasmas ja astsiidivedelikus oli kontsentratsioonide suhe vahemikus 2:1 kuni



7,5:1. Hiidroksiikarbamiid kontsentreerub leukotsiiiitidesse ja eriitrotsiititidesse. Hiidroksiikarbamiid
1abib hematoentsefaalbarjdari.

Metabolism

Kuni 50% suukaudsest annusest metaboliseerub 15plikult kirjeldamata teid mooda. Uks
metabolismirada on arvatavasti kiillastuse saavutav metabolism maksas. Teiseks vahemtdhtsaks
metabolismirajaks voib olla transformatsioon atseethiidroksaamhappeks soolebakterites leiduva
ureaasi toimel.

Eritumine

Hiidroksiikarbamiidi eritumine inimesel on lineaarne ning toimub neerude kaudu. Maliigsete
kasvajatega patsientidel eritus 30...55% manustatud annusest neerude kaudu.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ageda toksilisuse uuringus keskmine letaalne annus (LDs,) saavutati hiidroksiikarbamiidi iihekordse
suukaudse annusega hiirtele 7330 mg/kg ja rottidele 5780 mg/kg. Aladgeda ja kroonilise toksilisuse
uuringutes rottidel oli peamiseks patoloogiliseks leiuks ilmselt annusest sdltuv kerge kuni keskmise
raskusega luuiidi hiipoplaasia ja kopsuturse ning kopsuinfiltraadid. Suurimate annuste kasutamisel
(1260 mg/kg/paevas 37 pédeva jooksul, seejirel 2520 mg/kg/pievas 40 pdeva jooksul) ilmnes testiste
atroofia ja aspermatogenees; mitmel loomal ilmnes maksarakkude kahjustus koos rasvdiistroofiaga.
Koertel tekkis pShiliselt kerge kuni keskmise raskusega luuiidi depressioon, vélja arvatud viikeste
annuste kasutamisel.

Lisaks tekkis suurte annuste kasutamisel (140...420 mg vdi 140....1260 mg/kg/nddalas manustatuna
iile 3 v&i 7 pdeva igal nddalal 12 nédala jooksul) kasvupeetus, kergelt suurenenud gliikoosisisaldus
veres ja maksa vOi pdrna hemosideroos; ilmnes ka podrduv spermatogeneesi parssumine. Ahvidel
tekkisid luuiidi depressioon, pdrna liimfoidse koe atroofia, degeneratiivsed muutused peen- ja
jamesoole epiteelis. Suurimate, sageli letaalsete annuste (400...800 mg/kg/pdevas 7...15 pdeva
jooksul) kasutamisel tekkisid kopsudes, ajus ja kuseteedes hemorraagia ja turse. Kliinilistest annustest
suuremate annuste kasutamisel ilmnesid monedel loomaliikidel siidame 166gisageduse ja vererdhu
muutused, ortostaatiline hiipotensioon, EKG-muutused ja kerge hemoliiiis ja/v3i
methemoglobineemia.

Arvukates loomadega teostatud uuringutes on hiidroksiikarbamiid osutunud tugevaks teratogeeniks.
Pikaajalisi tavapéraseid kartsinogeensusuuringuid ei ole hiidroksiikarbamiidiga labi viidud.
Hiidroksiikarbamiidi manustamisel isastele rottidele annuses 60 mg/kg péevas (ligikaudu 0,3 kordne
inimesele soovitatav maksimaalannus arvutatuna mg/m” pShjal) pohjustas testise atroofia,
spermatogeneesi vihenemise ning vihendas oluliselt voimet viljastada emaseid.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu:
laktoosmonohiidraat
veevaba dinaatriumvesinikfosfaat
veevaba sidrunhape
magneesiumstearaat
Kapsli kest (roheline):
kollane raudoksiid (E172)
indigokarmiin (E132)
titaandioksiid (E171)
zelatiin

Kapsli kest (roosa):
titaandioksiid (E171)
eriitrosiin (E127)

zelatiin



6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Sdilitada temperatuuril kuni 25°C. Hoida purk tihedalt suletuna.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kovakapslid on pakendatud punakaspruuni klaaspurki, millel on vahtpoliietiileen/PVDC tihendiga
alumiiniumist keeratav kork. Klaaspurgis on 100 kapslit.

6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks Kiisitlemiseks

Ravimi 6ige kasutamise ja hdvitamise osas tuleb jargida kasvajatevastaste ravimite kasutamise
ndudeid.

Informatsioon patsiendile

Juhul kui patsient manustab ravimit avades kapsli ja puistates sisu veeklaasi (vt 15ik 4.2), tuleb tema
tdhelepanu juhtida asjaolule, et tegemist on tugevatoimelise ravimiga, mida tuleb kisitseda
ettevaatusega. Kapslit avades ei tohi pulber sattuda nahale vdi limaskestale, viltida tuleb selle
sissehingamist kapslite avamisel.

Inimesed, kes ei kasuta Hydreat, peavad viltima juhuslikku kokkupuudet ravimiga. Kokkupuute riski
viahendamiseks tuleb Hydrea kiitlemisel kasutada iihekordselt kasutatavaid kindaid. Enne ja pérast
Hydrea purgi v3i kapslite késitsemist tuleb kéed pesta.

Juhul kui pulber pudeneb laiali, tuleb see koheselt puhastada mérja iihekordselt kasutatava lapiga, lapp
nagu ka tiihjad kapslid asetada kilekotti ning visata &ra. Hydrea tuleb hoida lastele ja koduloomadele
kattesaamatus kohas.

Vihendamaks vdimalust kokkupuuteks nahaga tuleb Hydrea kapslite kéitlemisel alati kanda
ithekordselt kasutatavaid kindaid. Kéitlemine hdlmab tegevust haiglas, apteegis, hoiuruumides vdi
ambulatoorset kasutamist, sealhulgas ravimi pakendi avamist, kontrollimist, transporti osakonnas,
annuse ettevalmistamist ja manustamist.
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