KULLANMA TAL IMATI

HYDMOX 1A 500 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.
Sitotoksik

» Etkin madde:Her bir sert kapsul 500 mg hidroksikarbamid icerir.

* Yardimci madde(ler)Laktoz monohidrat (inek sitt kaynakli), susuzlsiasit, disodyum
hidrojen fosfat susuz, magnezyum stearat, sertinelkapsul [eritrosin — demir oksit
kirmizi 3, indigotin - demir oksit mavi 2, titanyunfioksit, kinolin sarisi, jelatin (gir
jelatini)]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasteneittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozunidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HYDMOXIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. HYDMOXIJIA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HYDMOXIJA nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HYDMOXJA'nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. HYDMOX IA nedir ve ne icin kullanilir?
HYDMOX A kapstl, opak acik ywé kapak ve opak pembe govdeli iki parcadansatusert
jelatin kapsduller icinde beyaz veya beyazimsi taimdedir.

HYDMOXIA 500 mg Sert Kapsul, 100 kapsullik blister ambatda ve kullanma
talimatinin da yer al@ karton kutuda takdim edilmektedir.

HYDMOXIA, antineoplastikler olarak adlandirilan ve kansstavisinde kullanilan bir ilag
grubundandir.

HYDMOXIA rahim &z1 kanseri gibi bazi kanser hastaliklarinin tedadis, kronik
miyelositik [6semi adi verilen bir g kan hicrelerinin kanser tedavisinde ve orak é&liicr
anemi (bir tir kansizlik) tedavisinde kullantlir.
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HYDMOX A kullanmanizin nedenini daha acik olaragkenmek icin doktorunuza damiz.

2. HYDMOX iA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HYDMOX iA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Hidroksikarbamide veya ilacingBr bilesenlerine kag alerjiniz var ise kullanmayiniz.
» Hamile iseniz veya hamile kalmayi ya da emzirmégnpyorsaniz kullanmayiniz.

HYDMOX iA'y1 asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,

» Herhangi bir kan hastgh gecirdiyseniz,

» Bobresinizle ilgili bir probleminiz varsa,

» Gut (damla hastat) hastalginiz varsa,

* HIV (insan immun yetmezlik viriisi)’'ne karbir ila¢ kullanmaktaysaniz,

» Halen kanser tedavisi i¢in herhangi bir ila¢c kullammsaniz, 6zellikle interferon tedavisi
aliyorsaniz

Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

HYDMOX IA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilimasi

HYDMOXIA'nin yiyecek ve iceceklerle etkgami yoktur. HYDMOXIA ile tedavi goriirken
bobreklerinizin iyi cagmasi icin bol miktarda sivi tiketiniz. Tedavi attayken alkol
kullanimi hakkinda doktorunuza dgumiz.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

* Hamile iseniz veya hamile kalmayi planhiyorsanimcak doktorunuz kesin gereklilik
olduguna karar verirse HYDMOM kullanabilirsiniz.

« HYDMOXIA ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan kaginirezetkili bir dggum kontrol
yontemi uygulayiniz. Aksi takdirde bebeiz ilactan zarar gorebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz
HYDMOX A anne siitiine geginden tedavi gordgiiniiz sirada belgaizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
HYDMOXIA uykulu hissetmenize neden olabilir. Doktorunuzmgmadan herhangi bir arac
ve makineyi kullanmayiniz.
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HYDMOX IA’nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
HYDMOXIA iceriginde laktoz bulunur. ger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kan dayaniksiziiniz (intoleransiniz) oldiu soéylenmjse, HYDMOXIA'y
almadan Once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

HYDMOX A ile birlikte bazi ilaglarin alinmasi doz ayarlasngerektirebilir.

Eger,

» Kan Urik asit seviyesini diiren (Urikozurik) ilaglar kullaniyorsaniz

» Kemik iligini baskilayan ilaglar veyagin tedavisi aliyorsaniz

» Sitarabin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilaghyorsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. HYDMOX iA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

HYDMOXIiA'y1 her zaman doktorunuzun séylgtisekilde kullaniniz. Ber emin dgilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak gdarn.

Onerilen doz, guinde bir kere viic@m ginizin her bir kilogrami icin 20-30 miligram veya U
gunde bir vacut @rliginizin her bir kilogrami icin 80 miligram olarakdagplanmalidir.

Orak Hicreli Anemi:
Onerilen doz giinde bir kere vic@idi ginizin her bir kilogrami igin 15 miligramdir.

Doktorunuz viicut @rliginiza ve kan degerlerinize bgli olarak HYDMOXIA'y1 baslangic
dozuna karar verecektir. Daha sonra doz, ilaciisietk dayaniklilik gostergdiniz en yuksek
doza (kan dgerlerinizde ciddi bir d§lise neden olmayan en yiksek doz) kadar artirilabilir.

HYDMOXIA tedavisine bglandiktan sonra doktorunuz belli araliklarla kargetterinizi
kontrol edecektir. Sonuclara gore dozunugigt&ilebilir veya HYDMOXIA tedavisine bir
sure icin ara verilebilir.

Eger sin tedavisi goruyorsaniz HYDMO'yl 1sin tedavisi uygulanmadan 7 giin 6nce
almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsulleri yeterli miktarda su ile alinizgér kapsulleri yutamiyorsaniz, kapsul igami bir
bardak suya b@ltilip derhal icerek de alabilirsiniz. Kapsulumngeki bazi dolgu maddeleri
suda ¢ozunmeyerek ylizeyde kalabilir, bu konudaseleimeyiniz.

Kapsul icergini solumayiniz. ger toz cildinize temas ederse, derhal siliniz.
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Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanim:
HYDMOXIA’nin 18 ya altindaki hastalarda giivengilive etkililigi belirlenmemitir.

Yasllarda kullanim:
Yasl hastalar HYDMOXA'nin etkilerine daha duyarli olabilirler ve dahaisdk dozda
kullanmalari gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek veya karager yetmezlginiz varsa doktorunuz HYDMOM’nin baslangic dozunu
azaltabilir ve kan dgerleriniz yakindan izlenmelidir.

Eser HYDMOXA'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofluna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYDMOXA kullandiysaniz:
Gereazinden fazla HYDMOXA kullandiginizda derhal doktorunuz ile temas kurmali ya da en
yakin hastaneye kaurmalisinizilacinizin kutusunu gosteriniz.

HYDMOXA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

HYDMOX iA’y1 kullanmayi unutursaniz

HYDMOXIiA'y1 kullanmayi unutursaniz, unugunuz dozu atlayiniz ve normal zamaninda
dozlarinizi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

HYDMOX 1A ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler

HYDMOXIA genellikle kullanmaya b#adiktan alti hafta sonra etki eder. Doktorunuz
tedavinizin ne kadar siuregai size bildirecektir. Kendinizi iyi hissetsenizldé doktorunuza
dansmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacirargidiz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi HYDMOXA'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HYDMOX iA'y1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

- Havale (n6bet)

- Deri kanseri

- Nefes almada beklenmedik gliclik veysslatbirlikte seyreden oksirik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi mialejze veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

- Bel veya bgurde &ri

- Siyah, koyu renkli dki veya dgkida kan

- Normal dsI kanama veya ezikler

- Aciklanamayan atg UsUme veya bgaz arisi

- El veya ayaklarda hissizlik veya karincalanma

- Deri ulseri, 6zellikle ciddi iltihap ile birlikte

- Kansizlik

- Halusinasyon (olmayageyleri duyma, gérme veya hissetme)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:
- Istahsizhk

- Kuvvetsizlik veya enerji kaybi

- Bulanti, kusma, ishal

- Kabizlik, hazimsizlik, sindirim bozukiu

- Bas agrisi

- Uyku hali, uygukluk

- Sersemlik

- Dudak veya gizda yaralar

- Gegici sa¢ dokulmesi

- Dokintu

- Derinin renginde koyukana

- Deri ve tirnak kaybi

- Deride mor yaralanmalar veya soyulma

- Karin grisi

- Cevreye uyum sorunu (dezoryantasyon)
- Titreme

- Isin tedavisi sonrasinda derinin kizarmasi
- Zor ya da gnli idrar

Bunlar HYDMOXIA'nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaidl4¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthrerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

5. HYDMOX iA’nin saklanmasi
HYDMOXA'yI cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicaldinda nemden koruyarak saklayiniz. Hamileler veyaileakalmayi
planlayanlar ilacla temas etmemelidir. Kapsullgriasinmamali ve nemlenmemelidir. Bu
nedenle ilacinizi radyatér gibi Isiticilarin yarandpencere ©6ninde veya banyoda
birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihémdsonra HYDMOX'y1 kullanmayiniz.
“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son gunuduir.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgldiz HYDMOXA'y kullanmayiniz.
Sitotoksik ve sitostatik geri tibbi drtnlerin kullanimlari sonucu gdan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHL IKEL 1 ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29344yl

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetsiieg gore yapilir.

Son kullanma tarihi gecmiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sabailag San. ve Tic. &.
Kicukcekmece ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 02/04/2019 tarihinde onaylastmn)
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