
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1 ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

HYDROXYUREA MEDAC, καψάκια των 500 mg, σκληρά

2 ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

Ένα καψάκιο περιέχει 500 mg υδροξυκαρβαµίδης.
Για τα έκδοχα, βλ. 6.1.

3 ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

Καψάκιο, σκληρό
Άσπρα καψάκια.

4 ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις

Aγωγή ασθενών µε Xρόνια Mυελογενή Λευχαιµία (ΧΜΛ) στη χρόνια ή εξελισσόµενη φάση της 
ασθένειας.

Αγωγή ασθενών µε ιδιοπαθή θροµβοκυτταραιµία ή γνήσια πολυκυτταραιµία µε αυξηµένο 
κίνδυνο θροµβοεµβολικών επιπλοκών.

4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης

Η θεραπεία θα πρέπει να χορηγείται µόνο από γιατρό µε πείρα στον κλάδο της ογκολογίας ή της 
αιµατολογίας.
Οι δόσεις βασίζονται στο πραγµατικό ή ιδανικό σωµατικό βάρος του ασθενούς, όποιο από τα δύο είναι 
το µικρότερο.

Στη ΧΜΛ, η υδροξυκαρβαµίδη συνήθως χορηγείται σε  αρχική δόση 40 mg/kg σωµατικού βάρους 
ηµερησίως ανάλογα  µε τον αριθµό των λευκών αιµοσφαιρίων.Η δόση ελαττώνεται κατά 50% (20 
mg/kg ηµερησίως), όταν ο αριθµός των λευκών αιµοσφαιρίων σηµειώνει πτώση κάτω των 20x109/l. 
Η  δόση  ρυθµίζεται τότε ανάλογα  µε  την κάθε περίπτωση ,έτσι  ώστε ο αριθµός των λευκών 
αιµοσφαιρίων να  διατηρείται στα  5-10  x109/l.  Η  δόση  της  υδροξυκαρβαµίδης θα  πρέπει  να 
ελαττώνεται αν ο αριθµός των λευκών αιµοσφαιρίων µειωθεί κάτω του 5x109/l και θα πρέπει να 
αυξάνεται αν παρατηρηθεί αριθµός λευκών αιµοσφαιρίων >10 x 109/l.
Αν ο αριθµός των λευκών αιµοσφαιριών µειωθεί κάτω από 2,5 x 109/l ή αν ο αριθµός των 
αιµοπεταλίων είναι κάτω από 100 x 109/l, η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί, µέχρις ότου οι 
αντίστοιχοι αριθµοί αυξηθούν σηµαντικά και πλησιάσουν τα φυσιολογικά επίπεδα.

Κατάλληλη δοκιµαστική περίοδος για τον καθορισµό των αντινεοπλασµατικών επιδράσεων του 
Hydroxyurea /Μedac είναι οι έξι εβδοµάδες. Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί επ’ αόριστο αν η νόσος 
σηµειώσει σηµαντική εξέλιξη. Αν σηµειωθεί σηµαντική κλινική ανταπόκριση, η θεραπεία µπορεί να 
συνεχιστεί επ’ αόριστο.
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Στην ιδιοπαθή θροµβοκυτταραιµία, η υδροξυκαρβαµίδη συνήθως χορηγείται σε αρχικές δόσεις 15 
mg/kg/ηµέρα µε ρύθµιση της δόσης για τη διατήρηση του αριθµού των αιµοπεταλίων κάτω από 600 x 
109 /l αλλά µε διατήρηση του αριθµού των λευκοκυττάρων πάνω από 4 x 109/l.

Στην γνήσια πολυκυτταραιµία η θεραπεία µε υδροξυκαρβαµίδη θα πρέπει να ξεκινήσει µε τη δόση 
των 15-20 mg/kg/ηµέρα. Η δόση της υδροξυκαρβαµίδης θα πρέπει να εξατοµικευτεί, προκειµένου 
να διατηρηθεί ο αιµατοκρίτης κάτω του 45% και ο αριθµός αιµοπεταλίων κάτω των 400x109/l. Στους 
πλείστους ασθενείς αυτό
µπορεί να επιτευχθεί µε συνεχή χορήγηση υδροξυκαρβαµίδης σε µέση ηµερήσια δόση 500 ως 1000 
mg.

Αν ο αιµατοκρίτης και ο αριθµός των αιµοπεταλίων µπορούν να ελέγχονται επαρκώς η θεραπεία θα 
πρέπει να συνεχιστεί επ' αόριστον.

Παιδιά:
Λόγω της σπανιότητας των παθήσεων αυτών σε παιδιά δεν έχει καθιερωθεί δοσολογικό σχήµα.

∆οσολογία σε ηλικιωµένους ασθενείς:
Οι ηλικιωµένοι ασθενείς µπορεί να είναι πιο ευαίσθητοι στις επιδράσεις της υδροξυκαρβαµίδης και να 
απαιτούν χαµηλότερο δοσολογικό σχήµα.

∆οσολογία σε περιπτώσεις ασθενών µε µειωµένη νεφρική και/ή ηπατική λειτουργία:
∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα. ∆εν µπορεί να δοθεί σύσταση ως προς τη δοσολογία σε ασθενείς 
µε
µειωµένη νεφρική και/ή ηπατική λειτουργία (Βλ. 4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση).

Τα καψάκια πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα και να µην αφήνονται να διαλυθούν µέσα στο στόµα.

4.3 Αντενδείξεις

Το  Hydroxyurea/Μedac αντενδείκνυται σε περιπτώσεις σοβαρής µορφής καταστολής του µυελού 
των  οστών,  λευκοπενίας  (<2,5x109  λευκοκύτταρα/l),  θροµβοκυτταροπενίας (<  100x109 

αιµοπετάλια/l) ή σοβαρής µορφής αναιµίας.

Το Hydroxyurea/Μedac αντενδείκνυται σε ασθενείς µε υπερευαισθησία στην υδροξυκαρβαµίδη ή σε 
κάποιο από τα έκδοχα. Η θεραπευτική αγωγή θα πρέπει να διακοπεί αν παρατηρηθεί υπερευαισθησία 
στο Hydroxyurea /Μedac.

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση

Η υδροξυκαρβαµίδη µπορεί να προκαλέσει καταστολή του µυελού των οστών µε πρώτη και 
συχνότερη εκδήλωση τη λευκοπενία. Η θροµβοκυτταραιµία και η αναιµία παρατηρούνται λιγότερο 
συχνά και είναι σπάνιες όταν δεν έχει προηγηθεί λευκοπενία. Γενικές εξετάσεις αίµατος 
συµπεριλαµβανοµένου του καθορισµού του επιπέδου της αιµοσφαιρίνης και του  αριθµού,του τύπου 
των  λευκών αιµοσφαιρίων και του αριθµού αιµοπεταλίων θα πρέπει να διενεργείται τακτικά, καθώς 
και µετά τον καθορισµό της βέλτιστης εξατοµικευµένης δόσης. Η συχνότητα ελέγχου θα πρέπει να 
εξατοµικεύεται, αλλά συνήθως είναι µία φορά την εβδοµάδα. Αν ο αριθµός των λευκών αιµοσφαιρίων 
µειωθεί κάτω του 2,5 x109/l ή αν ο αριθµός των αιµοπεταλίων µειωθεί κάτω των 100 x109/l, η 
θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί, µέχρις ότου οι αντίστοιχοι αριθµοί σηµειώσουν σηµαντική άνοδο και 
προσεγγίσουν τα φυσιολογικά επίπεδα (Βλ. 4.2 ∆οσολογία και
µέθοδος χορήγησης).

Σε περίπτωση αναιµίας που εµφανίζεται πριν ή κατά τη διάρκεια της συνεχούς θεραπευτικής αγωγής, 



µπορεί να γίνει µετάγγιση ερυθρών αιµοσφαιρίων, όταν παραστεί ανάγκη.
Αυτοπεριοριζόµενη  µεγαλοβλαστική  ερυθροποίηση   παρατηρείται   συχνά   στην   αρχή   της 
θεραπείας   µε υδροξυκαρβαµίδη. Η  µορφολογική αλλαγή  µοιάζει µε κακοήθη  αναιµία, αλλά  δεν 
σχετίζεται  µε έλλειψη βιταµίνης B12  ή φυλλικού οξέος.

Κατά τη διάρκεια  της θεραπείας µε Hydroxyurea/Μedac θα πρέπει να πραγµατοποιείται συχνά 
αιµατολογικός έλεγχος καθώς και έλεγχος της ηπατικής και νεφρικής λειτουργίας. Σε ασθενείς µε 
νεφρική και/ή ηπατική ανεπάρκεια η εµπειρία από τη χορήγηση του φαρµάκου είναι περιορισµένη. 
Ως εκ τούτου, απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά τη θεραπευτική αγωγή των ασθενών αυτών, ιδίως 
κατά την έναρξη της θεραπείας.

Στους ασθενείς, πρέπει να γίνεται σύσταση να  πίνουν άφθονα υγρά.

Σε ασθενείς που υποβάλλονται σε µακροχρόνια θεραπεία  µε υδροξυκαρβαµίδη για 
µυελοϋπερπλαστικές διαταραχές, όπως η γνήσια πολυκυτταραιµία και η  θροµβοκυτταραιµία, 
µπορεί να αναπτυχθεί δευτεροπαθής λευχαιµία. Σε ποιο βαθµό αυτό συνδέεται µε τη βασική νόσο ή 
µε τη θεραπεία µε υδροξυκαρβαµίδη,δεν είναι προς το παρόν γνωστό.

Κατά τη διάρκεια της θεραπευτικής αγωγής µε υδροξυκαρβαµίδη,συνιστάται η παρακολούθηση 
αλλαγών του δέρµατος καθώς σε µεµονωµένες περιπτώσεις έχει αναφερθεί η εµφάνιση 
βασικοκυτταρικού καρκινώµατος του δέρµατος.

Η υδροξυκαρβαµίδη µπορεί να προκαλέσει επώδυνα έλκη της κνήµης, τα οποία συνήθως δύσκολα 
θεραπεύονται και απαιτούν διακοπή της θεραπείας. Η διακοπή της υδροξυκαρβαµίδης συνήθως οδηγεί 
σε βραδεία αποχώρηση των ελκών µέσα σε µερικές εβδοµάδες.

Η υδροξυκαρβαµίδη πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς που υποβάλλονται ταυτόχρονα ή 
έχουν υποβληθεί πρόσφατα σε  θεραπεία µε άλλα αντινεοπλασµατικά φάρµακα ή σε ακτινοθεραπεία 
επειδή είναι δυνατό να παρατηρηθούν δυσµενείς αντιδράσεις συχνότερα και σοβαρότερες από 
εκείνες που εµφανίζονται κατά τη µονοθεραπεία µε υδροξυκαρβαµίδη, άλλα αντινεοπλασµατικά 
φάρµακα ή ακτινοθεραπεία. Οι αντιδράσεις αυτές περιλαµβάνουν κυρίως καταστολή του µυελού των 
οστών, γαστρικό ερεθισµό και φλεγµονή των βλεννογόνων.
Μπορεί να παρατηρηθεί επιδείνωση του ερυθήµατος από προηγούµενη ή ταυτόχρονη ακτινοβολία.

Ο συνδυασµός υδροξυκαρβαµιδης  και των νουκλεοζιτικών αναστολέων της αντίστροφης 
τρανσκριπτάσης (NRTI) πιθανό να ενισχύσει τον κίνδυνο παρενεργειών των NRTI, δείτε επίσης 
παράγραφο 4.5, Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 
αλληλεπίδρασης.

Η υδροξυκαρβαµίδη µπορεί να είναι γονοτοξική. Ως εκ τούτου συνιστάται στους άνδρες που κάνουν 
θεραπεία, η λήψη ασφαλών αντισυλληπτικών µέτρων κατά τη διάρκεια και για τουλάχιστον τρεις 
µήνες µετά την παύση της θεραπείας. Οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να ενηµερώνονται σχετικά µε τη 
δυνατότητα συντήρησης του σπέρµατος, πριν από την έναρξη της θεραπείας.

Το Hydroxyurea/Μedac δεν πρέπει να χορηγείται σε εγκύους ασθενείς ή σε θηλάζουσες µητέρες, 
εκτός αν τα οφέλη υπερτερούν των πιθανών κινδύνων (βλ. 4.6 Κύηση και γαλουχία).

Το Hydroxyurea/Μedac δεν πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς µε τα σπάνια κληρονοµικά 
προβλήµατα της µη ανοχής της γαλακτόζης, της ανεπαρκείας λακτάσης Lapp ή της 
δυσαπορρόφησης  γλυκόζης-γαλακτόζης.
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 
αλληλεπίδρασης
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Η υδροξυκαρβαµίδη πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς που υποβάλλονται ταυτόχρονα ή 
έχουν υποβληθεί πρόσφατα σε  θεραπεία µε άλλα αντινεοπλασµατικά φάρµακα ή ακτινοθεραπεία , 
επειδή είναι δυνατό να παρατηρηθούν δυσµενείς αντιδράσεις συχνότερα και σοβαρότερες από εκείνες 
που αναφέρθηκαν σχετικά µε τη µονοθεραπεία µε υδροξυκαρβαµίδη, άλλα αντινεοπλασµατικά 
φάρµακα ή ακτινοθεραπεία. Οι αντιδράσεις αυτές περιλαµβάνουν κυρίως καταστολή του µυελού των 
οστών, γαστρικό ερεθισµό και φλεγµονή των βλεννογόνων.
Μπορεί να παρατηρηθεί επιδείνωση του ερυθήµατος από προηγούµενη ή ταυτόχρονη ακτινοβολία.

Μελέτες  in-vitro έχουν δείξει την ικανότητα της υδροξυκαρβαµίδης να ενισχύει την 
κυτταροτοξικότητα  του ara-C και των φθοροπυριµιδινών. Το αν  η αλληλεπίδραση αυτή οδηγεί 
κλινικώς σε συνεργική τοξικότητα ή στην ανάγκη προσαρµογής της δόσης,  παραµένει αβέβαιο.

H υδροξυκαρβαµιδηπιθανό να ενισχύσει την αντιρετροϊική δράση των νουκλεοζιτικών αναστολέων 
της αντίστροφης τρανσκριπτάσης όπως είναι η διδανοσίνη και η σταβουδίνη. H 
υδροξυκαρβαµιδηαναστέλλει τη σύνθεση του DNA του ιού HIV και την αναδίπλωση του ιού HIV 
µειώνοντας την ποσότητα των ενδοκυτταρικών δεσοξυνουκλεοτιδίων. H υδροξυκαρβαµιδηπιθανόν 
επίσης να ενισχύει τις δυνητικές παρενέργειες των νουκλεοζιτικών αναστολέων της αντίστροφης 
τρανσκριπτάσης όπως παγκρεατίτιδα και περιφερική νευροπάθεια.

4.6 Κύηση και γαλουχία

Κύηση

Η υδροξυκαρβαµίδη µπορεί να είναι ισχυρός µεταλλαξιογόνος παράγοντας. Πειράµατα µε 
υδροξυκαρβαµίδη σε πειραµατόζωα έδειξαν αυξηµένη συχνότητα συγγενών ανωµαλιών (βλ. 5.3 
Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια). Η υδροξυκαρβαµίδη δεν πρέπει να χορηγείται σε εγκύους 
ασθενείς, εκτός αν τα οφέλη υπερτερούν των δυνατών κινδύνων. Οι γυναίκες µε δυνατότητα 
γονιµοποίησης πρέπει να λαµβάνουν αντισυλληπτικά µέτρα πριν από την έναρξη και κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας µε υδροξυκαρβαµίδη.
Σε περίπτωση εγκυµοσύνης κατά τη διάρκεια της θεραπείας πρέπει να ζητείται η γνώµη γενετικού 
συµβούλου .
Η υδροξυκαρβαµίδη περνά τον πλακούντα.

Γαλουχία
Επειδή η υδροξυκαρβαµίδη περνά στο µητρικό γάλα, ο θηλασµός πρέπει να διακόπτεται  πριν από 
την έναρξη της θεραπείας.

Γονιµότητα
Η υδροξυκαρβαµίδη µπορεί να είναι γονοτοξική. Συνεπώς, αν ο ασθενής αποσκοπεί σε κύηση 
µετά από θεραπεία µε υδροξυκαρβαµίδη, συνιστάται γνωµοδότηση γενετικού συµβούλου.
Στους άνδρες που υποβάλλονται σε θεραπεία συνιστάται η λήψη ασφαλών αντισυλληπτικών 
µέτρων κατά τη διάρκεια και για τουλάχιστον τρεις µήνες µετά την παύση της θεραπείας. Οι 
ασθενείς αυτοί θα πρέπει να
ενηµερώνονται σχετικά µε τη δυνατότητα  συντήρησης του σπέρµατος, πριν από την έναρξη της 
θεραπείας.

4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών

Η ικανότητα αντίδρασης ενδέχεται να µειωθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε 
Hydroxyurea/Μedac. Αυτό θα πρέπει να ληφθεί υπόψη σε περιπτώσεις, κατά τις οποίες απαιτείται 
αυξηµένη προσοχή, π.χ. κατά την οδήγηση και τη χρήση µηχανών.

4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες

Η καταστολή του µυελού των οστών είναι η τοξική επίδραση που επιβάλλει περιορισµό της δόσης. 
Γαστρεντερικές παρενέργειες εµφανίζονται συχνά αλλά σπάνια απαιτείται µείωση της δοσολογίας 



ή διακοπή της αγωγής.

Συνήθεις
(>1/100,<1/10)

Αιµατολογικές: Καταστολή µυελού των οστών, λευκοπενία, 
µεγαλοβλαστική αντίδραση.
Γαστρεντερικές: ∆ιάρροια, δυσκοιλιότητα.

Aσυνήθεις
(>1/1,000, <1/100)

Αιµατολογικές: Θροµβοκυτταροπενία, αναιµία
Γενικές παρενέργειες στον οργανισµό: Ναυτία, έµετος, ανορεξία, 
στοµατίτιδα.
Φαρµακευτικός πυρετός, ρίγη, αίσθηµα κακουχίας.
∆ερµατολογικές: Κηλιδοβλατιδώδες εξάνθηµα, ερύθηµα προσώπου, 
ερύθηµα των άκρων.
Ηπατικές: Αύξηση των ηπατικών ενζύµων, χολερυθρίνης.
Ουρογεννητικές: Παροδική µείωση της νεφρικής σωληναριακής 
λειτουργίας συνοδευόµενη από αύξηση του ουρικού οξέος, της ουρίας 
και της κρεατινίνης στον ορό.

Σπάνιες:
(>1/10,000,
<1/1,000)

Σε ολόκληρο το σώµα: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας
∆ερµατολογικές: Αλωπεκία.
Αναπνευστικές: Οξείες πνευµονικές αντιδράσεις που συνίστανται σε 
διάχυτα πνευµονικά διηθήµατα, πυρετό και δύσπνοια, αλλεργική 
βρογχιολίτιδα .
Ουρογεννητικές: ∆υσουρία
Νευρολογικές: Σπάνιες νευρολογικές διαταραχές 
συµπεριλαµβανοµένων κεφαλαλγίας, ζάλης, 
αποπροσανατολισµού, παραισθήσεων.

Πολύ σπάνιες
(< 1/10,000)

∆έρµα:∆ερµατικές αλλοιώσεις τύπου δερµατοµυοσίτιδας, υπέρχρωση ή 
ατροφία
του δέρµατος και των ονύχων, έλκος του δέρµατος (ειδικά ελκος της 
κνήµης), κνησµός, ακτινική υπερκεράτωση, καρκίνος του δέρµατος 
(καρκίνος επιθηλιακών κυττάρων, καρκίνοµα βασικών κυττάρων), 
οζίδια ιώδους χρώσεως, απολέπιση.
Ουροποιογεννητικό σύστηµα: νεφρική ανεπάρκεια

Κατά τη θεραπεία µε υδροξυκαρβαµίδη µπορεί να παρατηρηθεί µεγαλοβλαστική αντίδραση, 
η οποία δεν ανταποκρίνεται σε θεραπευτική αγωγή µε φυλλικό οξύ ή B12.

Η καταστολή του µυελού των οστών υποχωρεί ωστόσο µε τη διακοπή της θεραπείας.

Σοβαρής µορφής γαστρικές διαταραχές (ναυτία, έµετος, ανορεξία) που προκαλούνται από 
συνδυασµό υδροξυκαρβαµίδης και ακτινοθεραπείας, µπορεί συνήθως να ελεγχθούν µε παροδική 
διακοπή της χορήγησης της υδροξυκαρβαµίδης.

Η υδροξυκαρβαµίδη µπορεί να επιδεινώσει τη φλεγµονή των βλεννογόνων από ακτινοβολία. 
Μπορεί να προκαλέσει επανεµφάνιση ερυθήµατος και υπερµελάχρωσης σε ιστούς που έχουν 
υποβληθεί  προηγουµένως ακτινοθεραπεία. Σε µεµονωµένες περιπτώσεις, µετά από µακροχρόνια 
καθηµερινή θεραπεία συντήρησης µε υδροξυκαρβαµίδη, έχουν παρατηρηθεί ερύθηµα, ατροφία του 
δέρµατος και των νυχιών, απολέπιση, ιώδεις βλατίδες, αλωπεκία, δερµατικές αλλοιώσεις τύπου 
δερµατοµυοσίτιδας, ακτινική υπερκεράτωση, καρκίνος του δέρµατος (καρκίνος επιθηλιακών 
κυττάρων, καρκίνοµα βασικών κυττάρων), έλκος του δέρµατος (ειδικά ελκος της κνήµης), κνησµός 
και υπέρχρωση του δέρµατος και των νυχιών.
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Μεγάλες  δόσεις µπορεί να προκαλέσουν µέτριο νυσταγµό.

Έχουν αναφερθεί σπάνιες νευρολογικές διαταραχές όπως κεφαλαλγία, ζάλη , αποπροσανατολισµός,
ψευδαισθήσεις και σπασµοί.

Σε σπάνιες περιπτώσεις παρατηρήθηκε δυσουρία ή νεφρική ανεπάρκεια, αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας.

Σε µεµονωµένες περιπτώσεις έχει αναφερθεί αλλεργική βρογχιολίτιδα.

Σε ασθενείς που υποβάλλονται σε µακροχρόνια θεραπευτική αγωγή µε υδροξυκαρβαµίδη για
µυελοϋπερπλαστικές παθήσεις, όπως γνήσια πολυκυτταραιµία και θροµβοκυτταραιµία, µπορεί να 
εµφανιστεί δευτεροπαθής λευχαιµία. Σε ποιο βαθµό αυτό συνδέεται µε τη βασική νόσο ή µε τη 
θεραπεία µε υδροξυκαρβαµίδη, δεν είναι γνωστό προς το παρόν.

Η υδροξυκαρβαµίδη µπορεί να µειώσει την πλασµατική κάθαρση του σιδήρου και τη χρησιµοποίησή 
του από τα ερυθροκύτταρα. Εν τούτοις δεν φαίνεται να µεταβάλλει τη διάρκεια ζωής των ερυθρών 
αιµοσφαιρίων.

4.9 Υπερδοσολογία

Σε ασθενείς που έλαβαν υδροξυκαρβαµίδη σε δοσολογία αρκετές φορές µεγαλύτερη από τη 
συνιστώµενη, παρατηρήθηκαν οξέα  συµπτώµατα από το δέρµα και τους βλεννογόνους. Επίσης 
παρατηρήθηκαν άλγος, ερύθηµα ιώδους χρώµατος, οίδηµα στις παλάµες και στα πέλµατα µε 
επακόλουθη απολέπιση των χεριών και των ποδιών, δριµεία γενικευµένη υπέρχρωση του 
δέρµατος και στοµατίτιδα.

Η άµεση θεραπεία περιλαµβάνει πλύση στοµάχου µε επακόλουθη υποστηρικτική φροντίδα και 
παρακολούθηση του αιµατοποιητικού συστήµατος.

5 ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ

5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες

Φαρµακοθεραπευτική οµάδα: Άλλοι αντινεοπλασµατικοί παράγοντες.

Κωδικός ATC: L01XX05

Ο ακριβής µηχανισµός της δράσης της υδροξυκαρβαµίδης είναι άγνωστος. Η σηµαντικότερη δράση 
της υδροξυκαρβαµίδης φαίνεται να είναι ο αποκλεισµός του συστήµατος της ριβονουκλεοτιδικής 
αναγωγάσης µε αποτέλεσµα την αναστολή της σύνθεσης του DNA. Κυτταρική αντοχή προξενείται 
συνήθως µε την αύξηση των επιπέδων της ριβονουκλεοτιδικής αναγωγάσης ως αποτέλεσµα 
γονιδιακής ενίσχυσης.

5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες

Οι φαρµακοκινητικές πληροφορίες είναι περιορισµένες. Η υδροξυκαρβαµίδη απορροφάται 
καλά και η βιοδιαθεσιµότητα µετά από χορήγηση από το στόµα είναι πλήρης. Μετά από 
χορήγηση από το στόµα οι µέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσµα επιτυγχάνονται εντός περίπου 
0,5 ως 2 ωρών. Η υδροξυκαρβαµίδη αποβάλλεται εν µέρει µέσω νεφρικής απέκκρισης. Το 
ποσοστό της απέκκρισης της υδροξυκαρβαµίδης που επιτυγχάνεται µέσω αυτής της οδού 
αποµάκρυνσης είναι ασαφές, καθώς η χορηγούµενη δόση έχει ανακτηθεί στα ούρα σε 
κλάσµατα που κυµαίνονται από 9 ως 95%. Ο µεταβολισµός της υδροξυκαρβαµίδης δεν έχει 
µελετηθεί πολύ καλά στον άνθρωπο.



Η υδροξυκαρβαµίδη διαπερνά τον φραγµό αίµατος-εγκεφάλου.

5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια

Τοξικότητα επαναλαµβανόµενης δόσης
Βλάβες του µυελού των οστών, λεµφοειδής ατροφία στο σπλήνα και εκφυλιστικές αλλοιώσεις στο 
επιθήλιο του λεπτού και παχέος εντέρου είναι οι τοξικές επιδράσεις που έχουν παρατηρηθεί σε µελέτες 
που πραγµατοποιήθηκαν σε πειραµατόζωα. Ο δυνητικός κίνδυνος ανάλογων επιδράσεων στον 
άνθρωπο πρέπει να ληφθεί υπόψη.

Αναπαραγωγική τοξικότητα
Τερατογόνος δράση της υδροξυκαρβαµίδης έχει καταδειχθεί σε πολλά είδη συµπεριλαµβανοµένων 
των επιµύων, των ποντικών και των κονίκλων. Το ευρύ φάσµα τερατογόνων επιδράσεων κυµαίνεται 
από θάνατο µεγάλου ποσοστού εµβρύων µέχρι παραµορφώσεις άκρων, νευρικές ανωµαλίες και 
επιδράσεις στη συµπεριφορά.
Επιπλέον, η υδροξυκαρβαµίδη επηρέασε την σπερµατογένεση και την κινητικότητα των 
σπερµατοζωαρίων σε ποντικούς κατόπιν επαναληπτικής χορήγησης.

Γονοτοξικότητα
Η υδροξυκαρβαµίδη έχει επιδείξει γονοτοξικές ιδιότητες σε συµβατικά συστήµατα δοκιµών.

Καρκινογένεση
Τα προκλινικά στοιχεία σχετικά µε την πιθανότητα καρκινογόνου δράσης της υδροξυκαρβαµίδης 
είναι ελάχιστα. Μια µελέτη διάρκειας 12 µηνών που πραγµατοποιήθηκε σε ποντικούς και στην 
οποία µελετήθηκε η εµφάνιση όγκων στους πνεύµονες δεν έδειξε  πιθανότητα καρκινογενούς 
δράσης µε την υδροξυκαρβαµίδη.

6 ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

6.1 Κατάλογος εκδόχων

Περιεχόµενο καψακίου:   κιτρικό άλας του 
ασβεστίου, όξινο κιτρικό 
νάτριο, στεατικό 
µαγνήσιο,
µονοένυδρη λακτόζη

Κέλυφος καψακίου: διοξείδιο του τιτανίου (E 171),
ζελατίνη

6.2 Ασυµβατότητες

∆εν ισχύει.

6.3 ∆ιάρκεια ζωής

4 χρόνια

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προίόντος

Καµία.
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6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη

Τα καψάκια διατίθενται σε συσκευασίες κυψέλης από Al/PVDC και PVC/PVDC που έχουν 
καταστεί αδιαφανείς µε διοξείδιο του τιτανίου.

∆ιαθέσιµα µεγέθη συσκευασίας: κουτιά των 50 και 100 καψακίων.

6.6 Οδηγίες χρήσης και χειρισµού και απόρριψη

Πρέπει να λαµβάνονται υπόψη οι διαδικασίες σωστού χειρισµού και απόρριψης των αντικαρκινικών 
φαρµάκων.
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