Navodilo za uporabo

HIDROKSISECNINA AptaPharma 500 mg trde kapsule
hidroksisecnina

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Hidroksisecnina AptaPharma
Kako jemati zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk L=

1. Kaj je zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma in za kaj ga uporabljamo

UcCinkovina zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma je hidroksise¢nina. Hidroksise¢nina spada med
citostatike. Citostatiki so zdravila, ki zavirajo celi¢no rast in razmnozevanje in jih uporabljamo pri
zdravljenju rakavih bolezni (kemoterapija).

Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma uporabljamo za zdravljenje kroni¢ne mieloi¢ne levkemije (vrsta
krvnega raka) v kroni¢ni fazi bolezni in za bolnike, ki se niso odzvali na druge oblike zdravljenja.

V kombinaciji z radioterapijo zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma uporabljamo tudi za zdravljenje
primarnega ploscatocelicnega (epidermoidnega) raka glave in vratu (razen ustnice) in raka
maternicnega vratu.

Zdravilo Hidroksisecnina AptaPharma deluje proti novotvorbam in poveca ucinek radioterapije.

Pri bolnikih z visokim tveganjem za razvoj krvnih strdkov v krvnih zilah (trombemboli¢ni zapleti)
zdravilo Hidroksisecnina AptaPharma uporabljamo tudi za zdravljenje prave policitemije (bolezen, pri
kateri je povecana predvsem tvorba rdecih krvnih celic) in esencialne trombocitemije (bolezen, pri
kateri je povecana tvorba krvnih ploscic).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma

Ne jemljite zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma

- Ce ste alergi¢ni na hidroksise¢nino ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

- ¢e imate zavrto delovanje kostnega mozga. Kostni mozeg je odgovoren za proizvodnjo belih in
rdecih krvnih celic in krvnih plosc¢ic. Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Hidroksise¢nina
AptaPharma bo zdravnik s krvno preiskavo dolo¢il Stevilo krvnih celic.

- med nosec¢nostjo.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden vzamete zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
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- Ce imate tezave z ledvicami.

- Ce imate tezave z jetri.

- Ce ste starej$a oseba, saj bodo morda potrebni niZji odmerki.

- Ce se nameravate cepiti.

- Zdravilo Hidroksisecnina AptaPharma lahko zavre delovanje kostnega mozga. V tem primeru
je treba zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma uporabljati previdno. Po prekinitvi zdravljenja z
zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma se delovanje kostnega mozga hitro obnovi.

- Ce se pri pregledu krvnih preiskav odkrije hemoliti¢na anemija (motnja, pri kateri se rdece
krvne celice razgradijo hitreje, kot lahko nastanejo), bo zdravnik prekinil zdravljenje z
zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma.

- Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma je treba popraviti
morebitno hudo zniZanje Stevila rdecih krvnih celic.

- Na zacetku zdravljenja z zdravilom Hidroksisecnina AptaPharma se pogosto pojavi
nepravilnost rdecih krvnih celic (megaloblastna eritropoeza), ki mine sama od sebe. Znaki te
nepravilnosti lahko zakrijejo slucajno soasno pomanjkanje folne kisline (vitamin Bo) in
vitamina Bi,.

- Med zdravljenjem z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma se pri bolnikih, ki so se predhodno
zdravili z radioterapijo, lahko poslabsa rdecina zaradi obsevanja.

- Ce ste se 7e kdaj zdravili z radioterapijo, lahko zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma povzroéi
boleéino in nelagodje zaradi vnetja sluznice na mestih obsevanja (mukozitis). Ce je ta reakcija
huda, vam lahko zdravnik za¢asno prekine zdravljenje z zdravilom Hidroksisecnina
AptaPharma. Ce je reakcija zelo huda, se lahko za¢asno odlozi tudi zdravljenje z radioterapijo.

- Pri socasnem zdravljenju mieloproliferativnih bolezni (bolezni, za katere je znacilna
prekomerna tvorba krvnih celic) s hidroksise¢nino in z interferonom, se lahko pogosteje
pojavijo nezeleni u€inki na kozne Zzile, vkljucno z razjedami in gangreno (odmiranje tkiva). V
tem primeru je treba zdravljenje s hidroksise¢nino prekiniti.

- Pri bolnikih s pravo policitemijo ali trombocitemijo, ki so se dolgotrajno zdravili s
hidroksisecnino, so porocali o sekundarni levkemiji, za katero pa ni znano, ali je bila posledica
zdravljenja s hidroksisecnino ali pa je povezana z osnovno boleznijo.

- Pri bolnikih, ki prejemajo dolgotrajno zdravljenje s hidroksisecnino, so porocali o koZnem
raku. Med zdravljenjem in po prenehanju zdravljenja s hidroksisecnino si morate kozo
zaScititi pred soncem in si jo redno pregledovati. Med rutinskimi kontrolnimi obiski vam bo
kozo pregledal tudi zdravnik.

- Ce imate sladkorno bolezen in uporabljate merilnik za neprekinjeno merjenje ravni glukoze v
krvi. Hidroksise¢nina (znana tudi kot hidroksiurea) lahko pri nekaterih merilnikih povzroci
lazno visoke rezultate ravni glukoze. Zaradi tega lahko pride do odmerjenja vecje koli¢ine
insulina kot je potrebno, kar utegne pripeljati do nizkih ravni sladkorja v krvi (hipoglikemije).
Z zdravnikom, ki je predpisal uporabo merilnika za neprekinjeno merjenje glukoze, se
posvetujte, ali je merilnik varen za uporabo, kadar socasno jemljete zdravilo Hidroksise¢nina
AptaPharma.

Ce med jemanjem hidroksikarbamida opazite vztrajne oGesne simptome, kot so rde¢ina ali bole¢ina v
oceh, obcutljivost na svetlobo in/ali zmanjsanje vida, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom, ker so to
lahko znaki redke, vendar resne ocesne bolezni, imenovane pomanjkanje limbalnih mati¢nih celic.
Glejte tudi poglavje 4.

Pomembno je, da med zdravljenjem pijete veliko tekocCine.

Otroci in mladostniki
Varnost in uc¢inkovitost zdravila Hidroksisecnina AptaPharma pri otrocih nista bili dokazani.

Druga zdravila in zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.
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Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil oziroma
nekatera druga zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma. Zaradi
medsebojnega delovanja se lahko poveca moznost za pojav nezelenih uc¢inkov. Zato mora zdravnik, ki
vas zdravi, vedeti, katera druga zdravila jemljete med zdravljenjem.

Pri soCasnem zdravljenju z zdravilom Hidroksisecnina AptaPharma in drugimi zdravili z zaviralnim
ucinkom na kostni mozeg ali radioterapijo je verjetnost zavore kostnega mozga ali pojava drugih
nezelenih ucinkov vecja. Pri kombiniranem zdravljenju z radioterapijo se skoraj pri vseh bolnikih
pojavi znizanje koncentracije belih krvnih celic, redko tudi znizanje koncentracije krvnih ploscic.
Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma lahko okrepi nekatere nezelene ucinke, ki so posledica
radioterapije same, npr. Zelod¢ne teZave in vnetje sluznice prebavil. Prebavne tezave, ki so posledica
kombiniranega zdravljenja, kot so slabost, bruhanje in zmanjSanje apetita, se obicajno lahko nadzira z
zaCasno prekinitvijo zdravljenja z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma.

Pri bolnikih, ki se zdravijo s hidroksise¢nino, lahko analizno dolocanje se¢nine, se¢ne kisline in mle¢ne
kisline pokaze lazno zviSane rezultate.

Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma lahko poveca koncentracijo se¢ne kisline v serumu, zato bo
morda treba prilagoditi odmerek zdravila, ki pospeSuje izlo¢anje secne Kkisline. Pred preiskavo krvi
ali urina, opozorite zdravnika, da se zdravite z zdravilom Hidroksisecnina AptaPharma.

Pri bolnikih, okuzenih z virusom HIV, se je pri zdravljenju s hidroksise¢nino in nekaterimi
protiretrovirusnimi zdravili (zdravila za zdravljenje okuzb z retrovirusi, predvsem z virusom HIV)
pojavilo vnetje trebusne slinavke, Skodljivo delovanje na jetra in okvara perifernega ziv¢evja. Porocali
so o smrtnih primerih zaradi $kodljivega delovanja na jetra pri bolnikih, ki so se zdravili s kombinacijo
hidroksisecnine, didanozina in stavudina. Tej kombinaciji se je zato treba izogibati.

Pri bolnikih, ki se zdravijo z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma, lahko cepljenje z Zivimi cepivi
povzroc¢i hudo okuzbo, ki se lahko konca s smrtnim izidom. Uporaba zivih cepiv pri bolnikih z
oslabljenim imunskim odzivom ni priporocljiva.

Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma skupaj s hrano in pijaco
Med jemanjem zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma morate uzivati zadostne kolicine tekocine.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma se ne sme jemati med nosecnostjo, saj lahko povzroci poskodbe
ploda.

Zenske v rodni dobi morajo med jemanjem zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma in $e vsaj 6 mesecev
po zdravljenju uporabljati zanesljivo in u€inkovito metodo kontracepcije.

O primerni obliki kontracepcije se posvetujte z zdravnikom.

Ce med jemanjem zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma zanosite ali menite, da ste zanosili, to
nemudoma povejte svojemu zdravniku.

Dojenje

Zdravilo Hidroksisecnina AptaPharma se izlo¢a v materino mleko. Pri dojenem otroku se lahko
pojavijo hudi neZeleni ucinki, zato med jemanjem zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma ne smete
dojiti.

Zdravnik se lahko tudi odlo¢i, da med dojenjem zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma ne boste jemali.
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Natan¢no upostevajte zdravnikova navodila.

Plodnost

Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma lahko pri moskih povzroci zacasno ali trajno zmanj$ano
plodnost. Moski se zato pred za¢etkom zdravljenja morajo posvetovati z zdravnikom o moZnosti
odvzema in hrambe sperme.

Ker lahko hidroksisecnina povzroc€i spremembe v genskem materialu, morajo moski uporabljati
zanesljivo kontracepcijsko metodo med zdravljenjem in Se vsaj 3 mesece po zakljucku zdravljenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma na sposobnost upravljanja vozil in strojev niso
izvedli. Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma lahko povzroci zaspanost in druge nevroloSke ucinke, ki
lahko zmanjsajo zbranost.

Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma vsebuje laktozo in natrij

Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate
intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Hidroksisecnina AptaPharma

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni odmerki zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma so odvisni od vrste bolezni in poteka
zdravljenja. Izrazeni so v miligramih na kilogram telesne mase. V primeru prekomerne telesne
mase vam bo zdravnik odmerek predpisal na osnovi vase idealne telesne mase (telesna masa, ki bi jo
morali imeti glede na telesno vi$ino), v primeru prenizke telesne mase pa na osnovi vase dejanske
telesne mase.

Kroni¢na mieloi¢na levkemija
Zdravljenje z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma poteka neprekinjeno (vsak dan).
Obic¢ajni odmerek je 20 do 30 mg/kg telesne mase vsak dan, v obliki enkratnega peroralnega
odmerka.

Primarni plos¢atoceli¢ni (epidermoidni) rak glave in vratu (razen ustnice) in rak
materni¢nega vratu
Zdravljenje z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma poteka s prekinitvami (vsak tretji dan).
Obicajni odmerek je 80 mg/kg telesne mase vsak tretji dan, v obliki enkratnega peroralnega
odmerka.
Zdravljenje z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma se mora zaceti najmanj 7 dni pred
predvidenim zacetkom radioterapije in se nadaljevati tako med radioterapijo kot $e nedolo¢en
¢as po njej.

Esencialna trombocitemija
Zdravilo Hidroksisecnina AptaPharma se jemlje enkrat na dan.
Obicajni zacetni odmerek je 15 mg/kg telesne mase.
Zdravnik vam lahko spremeni odmerek zdravila, odvisno od tega, kako vpliva na vaso
bolezen.

Prava policitemija
Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma se jemlje enkrat na dan.
Obicajni odmerek je 15 do 20 mg/kg telesne mase.
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Zdravnik vam lahko spremeni odmerek zdravila, odvisno od tega, kako vpliva na vaso
bolezen.

Zdravnik vam je predpisal natancen odmerek zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma (Stevilo kapsul)
in vam povedal, kako pogosto ga morate jemati (vsak dan ali vsak tretji dan). Ce o $tevilu
predpisanih kapsul ali pogostnosti jemanja niste povsem prepricani, se posvetujte z zdravnikom.
Predpisano Stevilo kapsul morate vzeti naenkrat. Kapsule pogoltnite skupaj z vodo.

Med jemanjem zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma morate uzivati zadostne kolicine tekocine.

Ce kapsul ne morete pogoltniti ali &e to Zelite, lahko vsebino kapsul izpraznite v kozarec vode.
Zdravilo nato nemudoma zauzijte. Kapsule vsebujejo kot vehikel (nosilec) tudi nekaj inertne snovi,
ki se morda ne bo raztopila in lahko lebdi na povrSini.

Z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma je treba ravnati previdno. Naslednji previdnostni ukrepi

lahko pomagajo prepreciti izpostavljenost zdravilu:

- Pred in po uporabi zdravila si umijte roke z milom in vodo in nosite zas¢itne rokavice.

- Ce se prasek raztrosi iz kapsule, ga nemudoma obrisite z vlaznim rob&kom za enkratno
uporabo in ga skupaj s prazno kapsulo zavrzite v zaprt vsebnik.

- Ce se kapsula zdrobi ali raztopi, si roke temeljito umijte z vodo.

- Vsebine kapsul NE vdihavajte.

- Osebe, ki ne jemljejo zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma, ne smejo biti izpostavljene temu
zdravilu. Zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma shranjujte nedosegljivo otrokom in Zivalim.

Med zdravljenjem z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma bo zdravnik s krvnimi preiskavami
redno preverjal §tevilo krvnih celic. Ce se bo $tevilo krvnih celic zmanjsalo pod sprejemljivo
vrednost, bo zdravnik zdravljenje z zdravilom Hidroksisecnina AptaPharma za¢asno prekinil. Po
prekinitvi zdravljenja se §tevilo krvnih celic obi¢ajno hitro poveca. Zdravnikova navodila o
ponovnem zacetku jemanja zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma natan¢no upostevajte.

Zdravnik bo uc¢inkovitost zdravljenja z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma preveril po Sestih
tednih zdravljenja. Ce bo vas odziv na zdravljenje z zdravilom Hidroksise¢nina AptaPharma
sprejemljiv, bo zdravljenje trajalo Se nedolocen ¢as. Zdravnikova navodila o trajanju zdravljenja
natan¢no upostevajte.

Ce ste vzeli vetji odmerek zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma, kot bi smeli

Ce ste pomotoma vzeli ve&ji odmerek zdravila Hidroksiseénina AptaPharma, kot bi smeli, ali ¢e kdo
drug pomotoma vzame vase zdravilo, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika oziroma
nemudoma poiscite najblizjo zdravnisko pomo¢. Zdravstvenemu osebju pokazite ovojnino zdravila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma

Za dosego popolne koristi zdravljenja morate zdravilo jemati redno. Ce ste odmerek zdravila
Hidroksise¢nina AptaPharma pozabili vzeti, o tem obvestite svojega zdravnika. Ce vam zdravnik ne
svetuje drugace, vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste
pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavijo naslednji simptomi:

- Huda okuzba, utrujenost in/ali bledica, nepojasnjene modrice ali krvavitve, saj so ti simptomi
lahko znaki zmanjSanega delovanja krvotvornih organov, kar je zelo pogost nezeleni ucinek
(lahko se pojavi pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov).

- Tezave z dihanjem, kot je kratka sapa, zlasti ob naporu, vztrajen suh kaselj, utrujenost ali
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nelagodje v prsih, saj so to lahko znaki prizadetosti pljué, kar je pogost nezeleni ucinek (lahko se
pojavi pri najve¢ 1 od 10 bolnikov). Ce so tezave z dihanjem posledica alergijskega vnetja pljug,
se lahko pojavi vro€ina; pogostost taksnih primerov ni znana (pogostosti ni mogoc¢e oceniti iz
razpolozljivih podatkov).

- Razjede na kozi, saj je ta simptom lahko znak vnetja krvnih zil v kozi, kar je zelo pogost nezeleni
ucinek (lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov).

Preobcutljivostne reakcije (z zdravilom povzrocena zvisana telesna temperatura)

V posameznih primerih so porocali o zviSani telesni temperaturi (> 39 °C), ki je zahtevala sprejem na
zdravljenje v bolniSnico, spremljale pa so jo izrazene tezave s prebavili, pljuci, miSi¢no-skeletnim
sistemom, jetri in Zol¢nimi izvodili, koZo ali sréno-zilnim sistemom. Do zviSanja telesne temperature je
prislo v 6 tednih po uvedbi zdravljenja, po ukinitvi zdravljenja s hidroksisecnino pa se je stanje
nemudoma izboljsalo. Pri ponovni uvedbi zdravljenja se je zvisanje telesne temperature ponovilo v 24
urah.

Pri bolnikih, okuzenih z virusom HIV, ki so hidroksisec¢nino prejemali v kombinaciji s
protiretrovirusnimi zdravili, Se posebej z didanozinom in s stavudinom, so porocali o vnetju trebusne
slinavke, ki se je v€asih koncalo s smrtjo, in o toksi¢nosti za jetra.

Zelo pogosti neZeleni ucinki (lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
) izguba apetita;

o vnetje trebusne slinavke, slabost, bruhanje, driska, vnetje ustne sluznice, zaprtje, vnetje sluznic,
obcutek neugodja v zelodcu, prebavne motnje;

o vnetje misic in koze (dermatomiozitis), izpadanje las, izpuscaj, lus¢enje koze, stanjSanje koze,
kozne razjede, rdecina, moc¢nejse obarvanje koze, okvare nohtov;

. otezeno, bolece uriniranje, povisane vrednosti kreatinina, se¢nine in secne kisline v krvi;

o odsotnost ali premajhno $tevilo semencic v semenski tekocCini;

o zviSana telesna temperatura, pomanjkanje ali izguba moci in energije, mrzlica, splosno slabo
pocutje.

Pogosti neZeleni u€inki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

. kozni rak;

o videnje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije), dezorientiranost;

o epilepticni napadi (konvulzije), omotica, okvara perifernih Zivcev, zaspanost, glavobol;

o toksi¢ni ucinki na jetra (hepatotoksi¢nost), povisane vrednosti jetrnih encimov, vnetje jeter

(hepatitis), zastoj zolca.

Redki neZeleni ucinki (Iahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
o odmiranje tkiva (gangrena); sindrom tumorske lize (stanje, ki se pojavi kot posledica hitre
razgradnje tumorskih celic).

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

o vnetje koze, ki povzroca nastajanje rdecih, luskastih zaplat in se lahko pojavlja skupaj z
bolecinami v sklepih

hemolitina anemija;

obarvanje nohtov;

intersticijska pljucna bolezen.

ocesna bolezen, ki povzroca rdecico in bole€ino v oceh, obcutljivost na svetlobo in/ali zmanjSanje
vida (pomanjkanje limbalnih mati¢nih celic) (glejte tudi poglavje 2).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco
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Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
To zdravilo ne zahteva posebnih pogojev za shranjevanje.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Hidroksise¢nina AptaPharma

- Ucinkovina je hidroksise¢nina: ena trda kapsula vsebuje 500 mg hidroksise¢nine.

- Pomozne snovi:
Vsebine kapsule: laktoza monohidrat; citronska kislina; natrijev hidrogenfosfat, brezvodni;
magnezijev stearat.
Ovojnica kapsule: zelatina; titanov dioksid (E171); barvilo eritrozin (E127); barvilo indigotin
(E132), barvilo kinolinsko rumeno (E104).

Izgled zdravila Hidroksise¢nina AptaPharma in vsebina pakiranja

Zdravilo Hidroksisecnina AptaPharma je trda Zelatinska kapsula velikosti "0" s svetlo zeleno
neprozorno kapico in roznatim neprozornim telesom, ki vsebuje bel ali skoraj bel prasek. Dolzina
kapsul je 21-22 mm.

Zdravilo Hidroksisecnina AptaPharma je na voljo v Skatlah po 30, 50 ali 100 trdih kapsul v pretisnih
omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin in rezim izdaje zdravila

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja promet z zdravilom
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6,

1000 Ljubljana,
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Slovenija

Proizvajalec
Makpharm d.o.o.

Ulica Petra Hektorovica 2,
10000 Zagreb,
Hrvaska

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000,

Malta

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Hrvaska: Xybaid 500 mg tvrde kapsule
Slovaska: Xybaid 500 mg tvrdé kapsuly
Slovenija: Hidroksise¢nina AptaPharma 500 mg trde kapsule

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5.6.2026.
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