KULLANMA TAL IMATI

HYDREA 500 mg kapsul
Agizdan alinir,

» Etkin madde:Her bir kapsiulde 500 mg hidroksitre.

* Yardimci maddelerSitrik asit anhidr, sodyum fosfat bibazik anhidriagnezyum stearat,
laktoz, jelatin, eritrosin (E127), indigotin (E132jtanyum dioksit (E171), kinolin sarisi
(E104)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz,

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasteneittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size 6nerilen dozuryidda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HYDREA nedir ve ne igin kullantlir?

HYDREA'y! kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenl
HYDREA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HYDREA'nin saklanmasi

agrwnE

Basliklari yer almaktadir.

1. HYDREA nedir ve ne igin kullantlir?

HYDREA kapsul, ysil kapak ve pembe opak goévdeli iki parcadansafu sert jelatin
kapsiiller icinde beyaz toz halindedir.

HYDREA 500 mg Kapsiil, 100 kapsulluk blister amblalaja vekullanma talimatinin da yer
aldigi karton kutuda takdim edilmektedir.

HYDREA, antineoplastikler olarak adlandirilan venkar tedavisinde kullanilan bir ilag
grubundandir.

HYDREA rahim &z kanseri gibi bazi kanser hastaliklarinin tedadis, kronik miyelositik
I6semi adi verilen bir g& kan hicrelerinin kanser tedavisinde ve orak &lienemi (bir tar
kansizlik) tedavisinde kullanilir.

HYDREA kullanmanizin nedenini daha agik olargkemmek icin doktorunuza damiz.
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2. HYDREA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelenler

HYDREA'y! a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Hidroksilre’ye veya ilacin der bilesenlerine kagi alerjiniz var ise kullanmayiniz.
Hamile iseniz veya hamile kalmayi ya da emzirmégnpyorsaniz kullanmayiniz.

HYDREA'yI asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger,
» Herhangi bir kan hastal gecirdiyseniz,
» Bobrezinizle ilgili bir probleminiz varsa,
» Gut (damla hastall) hastalginiz varsa,
* HIV (insan immin yetmezlik virisu)'ne karbir ilag kullanmaktaysaniz,
» Halen kanser tedauvisi icin herhangi bir ila¢ kullanrsaniz, 6zellikle interferon tedavisi
aliyorsaniz
Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egkgse lutfen
doktorunuza daginiz.

HYDREA'nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

HYDREA'nin yiyecek ve iceceklerle etkigani yoktur. HYDREA ile tedavi go6rirken
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 planliyorsaniacak doktorunuz kesin gereklilik
olduguna karar verirse HYDREA kullanabilirsiniz.

» HYDREA ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan kagnive etkili bir dgum kontrol
yontemi uygulayiniz. Aksi takdirde bebeiz ilactan zarar gorebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
HYDREA anne sitiine gegthden tedavi gordgiintiz sirada belaizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

HYDREA uykulu hissetmenize neden olabilir. Doktouza dargmadan herhangi bir arag ve
makineyi kullanmayiniz.
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HYDREA'nin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
Iceriginde bulunan laktoz nedeniyleger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bekerlere
karsi dayaniksizigiiniz (intoleransiniz) oldiu sdylenmgse, HYDREA'yl almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
HYDREA ile birlikte bazi ilaglarin alinmasi doz alamasi gerektirebilir.
Eger,
» Kan urik asit seviyesini diliren (Urikozurik) ilaclar kullaniyorsaniz
* Kemik iligini baskilayan ilaclar veyagin tedavisi aliyorsaniz
» Sitarabin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilaj)yorsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.

3. HYDREA nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
HYDREA'yl her zaman doktorunuzun soylgdisekilde kullaniniz. Ber emin dgilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak gdarn.

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

Orak Hucreli Anemi:
Onerilen doz giinde bir kere vicgidi ginizin her bir kilogrami igin 15 miligramdir.

Doktorunuz vicut @arliginiza ve kan dgerlerinize bgh olarak HYDREA'nin balangic
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.

HYDREA tedavisine bdandiktan sonra doktorunuz belli araliklarla kagetterinizi kontrol
edecektir. Sonuclara gore dozunuzidirilebilir veya HYDREA tedavisine bir sire iginar
verilebilir.

Eger sin tedavisi goériyorsaniz HYDREA'yisin tedavisi uygulanmadan 7 gin Once
almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

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

Kapsul icergini solumayiniz. Eer toz cildinize temas ederse, derhal siliniz.
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Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
HYDREA'nin 18 yag altindaki hastalarda guvendilive etkililigi belirlenmemigtir.

Yaslilarda kullanim:
Yasll hastalar HYDREA'nin etkilerine daha duyarh olaker ve daha dgik dozda
kullanmalari gerekebilir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:
Bobrek veya karager yetmezlginiz varsa doktorunuz HYDREA'nin kkngi¢c dozunu
azaltabilir ve kan deerleriniz yakindan izlenmelidir.

Eger HYDREA'nin etkisinin ¢cok gucli veya zayif @igia dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYDREA kullandiyaniz:
Gergiinden fazla HYDREA kullanggnizda derhal doktorunuz ile temas kurmall ya da en
yakin hastaneye kaurmalisinizilacinizin kutusunu gosteriniz.

HYDREA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

HYDREA'y! kullanmay! unutursaniz

HYDREA'yl kullanmayi unutursaniz, unuggunuz dozu atlayiniz ve normal zamaninda
dozlarinizi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

HYDREA ile tedavi sonlandgindaki olusabilecek etkiler:

HYDREA genellikle kullanmaya Béadiktan alti hafta sonra etki eder. Doktorunuz
tedavinizin ne kadar suregai size bildirecektir. Kendinizi iyi hissetsenizlé doktorunuza
dansmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili bgka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacirargiciz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi, HYDREA'nin iceinde bulunan maddelere duyarli olarsilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa HYDREA'y1 kullanmayir durdur unuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

- Havale (n6bet)
- Deri kanseri
- Nefes almada beklenmedik guclik veysslatbirlikte seyreden 6ksuruk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi ntimlaye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.
Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen d&torunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimuine bgyurunuz:

- Bel veya bgurde &ri

- Siyah, koyu renkli ki veya dskida kan

- Normal dsi1 kanama veya ezikler

- Aciklanamayan atg Usime veya bgaz arisi

- El veya ayaklarda hissizlik veya karincalanma

- Deri ulseri, 0zellikle ciddi iltihap ile birlikte

- Kansizlik

- Halisinasyon (olmayageyleri duyma, gérme veya hissetme)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Istahsizlik

- Kuvvetsizlik veya enerji kaybi

- Bulanti, kusma, ishal

- Kabizlik, hazimsizlik, sindirim bozukiu

- Bas agrisi

- Uyku hali, uygukluk

- Sersemlik

- Dudak veya gizda yaralar

- Gegici sa¢ dokulmesi

- Dokuntu

- Derinin renginde koyukma

- Deri ve tirnak kaybi

- Deride mor yaralanmalar veya soyulma
- Karin grisi

- Cevreye uyum sorunu (dezoryantasyon)
- Titreme

- Isin tedavisi sonrasinda derinin kizarmasi
- Zor yada gnl idrar

Bunlar HYDREA’nin hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdmigiyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya heireniz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alarldc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314 00 08

numarall yan etki bildirim hattini arayarak Tirkifarmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakidugunuz ilacin givenlii hakkinda daha fazla

bilgi edinilmesine katki gdamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HYDREA’nin Saklanmasi
HYDREA'y! cocuklarin géremeyeg@eerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicallinda saklayiniz. Hamileler veya hamile kalmay [dganlar
ilacla temas etmemelidir. Kapsullesiia isinmamali ve nemlenmemelidir. Bu nedenle
ilacinizi radyator gibi isiticilarin yaninda, perecéninde veya banyoda birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarinegrdsonra HYDREA'y1 kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son guntdur.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sglez HYDREA'yI kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 KiigiikgekmeckE3 TANBUL

Tel: 02126929292

Faks: 0 212 697 00 24

Imal Yeri:

Deva Holding AS

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karagac Mah. Fatih Bulvari No0:26
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .......................... tarihinde onaylammi
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