Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/00448-REG
Pisomna informacia pre pouzivatela

XYBAID 500 mg tvrdé kapsuly
hydroxykarbamid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je XYBAID a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete XYBAID
Ako uzivat XYBAID

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat XYBAID

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AR S e

1. Co je XYBAID a na &o sa pouZiva

Liec¢ivom lieku XYBAID je hydroxykarbamid. Hydroxykarbamid patri do skupiny liekov nazyvanych
cytostatika. Cytostatik4 zastavuju rast buniek a ich mnozenie a pouzivaju sa na liecbu nadorovych
ochoreni (chemoterapia).

XYBAID sa pouziva na lie¢bu chronickej myeloidnej leukémie (typ nadorového ochorenia krvi)
v chronickej faze ochorenia a u pacientov, ktori nereagovali na int liecbu.

XYBAID podéavany subezne s radioterapiou (o0zarovanim) sa pouziva na liecbu primarneho
skvamocelularneho karcinému hlavy a krku (okrem pier) (nadorové ochorenie, ktoré vznika
v tkanivach horného traviaceho a dychacieho traktu) a na liecbu nadorového ochorenia kréka
maternice.

XYBAID je protinadorovy liek a zvySuje uc¢innost’ radioterapie.

XYBAID sa pouziva na liecbu polycytémie vera (ochorenie, pri ktorom sa zvysuje pocet Cervenych
krviniek) a esencialnej trombocytémie (ochorenie, pri ktorom sa zvySuje pocet krvnych dosticiek)
u pacientov s vysokym rizikom tromboembolickych komplikacii (tvorba krvnych zrazenin v cievach).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete XYBAID

Neuzivajte XYBAID:

- ak ste alergicky na hydroxykarbamid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak je funkcia vaSej kostnej drene zniZena. Kostna dren produkuje biele krvinky, ¢ervené krvinky
a krvné dosticky. Pred zacatim liec¢by liekom XYBAID vam lekar skontroluje celkovy krvny
obraz.

- ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ XYBAID, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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- XYBAID méze utlmit’ funkciu kostnej drene. Ak sa tak stane, XYBAID sa musi uzivat’
s opatrnost’ou. Po vysadeni lieku XYBAID sa funkcia kostnej drene vel'mi rychlo obnovi.

- Vel'mi nizky pocet €¢ervenych krviniek sa musi upravit’ pred zacatim liecby lickom XYBAID.
Na zaciatku liecby lieckom XYBAID sa moze ¢asto vyskytnat’ porucha tvorby cervenych
krviniek (megaloblasticka erytropoéza), ktora casto spontanne ustupi. Priznaky tejto poruchy
mobze maskovat’ nahodny sucasny rozvoj nedostatku kyseliny listovej a vitaminu Bi».

U pacientov, ktori uzivaji XYBAID a ktori boli v minulosti lie€eni oZarovanim sa odporaca
pravidelne sledovat’ hladinu kyseliny listovej v krvi, pretoze s€ervenenie koZe sposobené
oZarovanim moze zosilniet’.

- Ak sa pri vySetreniach krvi zisti hemolyticka anémia (porucha, pri ktorej cervené krvinky
odumieraju rychlejsie, ako sa dokézu tvorit), vas lekar liecbu liekom XYBAID ukonci.

- Ak pri liecbe myeloproliferativnych ochoreni (ochorenia, pri ktorych sa tvori prili§ vel'a
krvnych buniek) uzivate sucasne hydroxykarbamid aj interferén, existuje vyssie riziko
vedl'ajSich u¢inkov na kozné cievy vratane tvorby vredov a gangrény (odumretia tkaniva).

V takom pripade sa ma podavanie hydroxykarbamidu prerusit.

- U pacientov s polycytémiou vera alebo trombocytémiou, ktori dlhodobo uzivali
hydroxykarbamid, bola hldsena sekundarna leukémia, pricom nie je zname, ¢i je to spdsobené
lie¢bou hydroxykarbamidom alebo samotnym ochorenim.

- U pacientov dlhodobo liecenych hydroxykarbamidom bolo hlasené nadorové ochorenie koZe.
Pocas liecby hydroxykarbamidom a po jej ukonceni si musite chranit’ pokozku pred slne¢nym
ziarenim a pravidelne si ju sami kontrolovat’. Lekar vam bude kontrolovat’ pokozku aj pocas
pravidelnych kontrolnych navstev.

- Stubezné pouzivanie lieku XYBAID so zivymi vakcinami méze zvysit’ vyskyt vedl'ajsich
ucinkov vakciny, pretoze imunitny systém pacienta moze byt pocas liecby liekom XYBAID
oslabeny. U pacientov liecenych lieckom XYBAID méze ockovanie Zivou vakcinou viest
k zavaznej infekeii. Preto je potrebné vyhnut' sa pouZitiu zivych vakcin a obratit’ sa na
Specialistu.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku XYBAID u deti neboli stanovené.

Iné lieky a XYBAID

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

XYBAID moze ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuju niektoré iné lieky, rovnako ako tieto lieky mézu
ovplyvnit’ spdsob, akym tcinkuje XYBAID. Takéto vzajomné sa ovplyviovanie liekov moze zvysit’
riziko vedlajsich tcinkov.

Stubezné uzivanie liecku XYBAID a inych liekov, ktoré zastavuji ¢innost’ kostnej drene alebo

s oZarovanim, moze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku Gtlmu kostnej drene alebo dalSich vedlajsich
ucinkov. Takmer u vSetkych pacientov, ktori dostavaji XYBAID v kombinacii s ozarovanim, sa zniZi
pocet bielych krviniek a v zriedkavych pripadoch aj pocet krvnych dostic¢iek. XYBAID méze zvysit
vyskyt niektorych vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré zvycajne sprevadzaju pouzivanie ozarovania, ako si
Zaludo¢né t'azkosti a zapal sliznice traviaceho traktu. Zavazné zaludocné tazkosti, ako su
nevolnost, vracanie a strata chuti do jedla, ktoré¢ st dosledkom kombinovanej liecby, sa zvy¢ajne daji
zvladnut’ doCasnym preruSenim liecby lieckom XYBAID.

XYBAID moze zvysit’ hladinu kyseliny mocovej v sére, preto mdze byt’ potrebné upravit’ davku
lieku, ktory zvysSuje vylucovanie kyseliny mocovej z tela.

U pacientov infikovanych HIV lie¢enych hydroxykarbamidom a niektorymi antiretrovirotikami bol
hlaseny zapal pankreasu, poskodenie pecene a poskodenie periférneho nervového systému.

U pacientov lieCenych kombinaciou hydroxykarbamidu, didanozinu a stavudinu boli hlasené smrtelné
pripady v dosledku zmien funkcie pecene. Tejto kombinacii liekov je potrebné sa vyhnut.
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Stanovenie mocoviny, kyseliny mocovej a kyseliny mlie¢nej mdze u pacientov lieCenych
hydroxykarbamidom vykazovat’ faloSne zvysené vysledky. Pred vySetrenim krvi alebo mocu
informujte svojho lekara, zZe ste boli lieCeny liekom XYBAID.

U pacientov lie¢enych lickom XYBAID je pri o¢kovani Zivou vakeinou zvysené riziko vzniku
systémovej infekcie, ktora moZe byt smrtel'na. Zivé vakciny sa neodporiéa pouzivat u pacientov
s oslabenym imunitnym systémom.

XYBAID a jedlo a napoje
Pocas liecby lieckom XYBAID musite pit’ dostatok tekutin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

XYBAID sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva, pretoZze mdéze spdsobit’ poskodenie plodu.

Pocas liecby liekom XYBAID sa musi pouZzivat’ spol'ahliva a ti€inné antikoncepcia. O vhodnej metode
antikoncepcie sa porad’te so svojim lekarom.

Ak otehotniete pred zacatim lie¢by alebo pocas liecby lickom XYBAID, ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi.

Dojcenie

XYBAID sa vylucuje do materského mlieka. Pocas uzivania tohto licku by ste nemali dojcit’, pretoze
existuje riziko zavaznych vedlajsich u¢inkov u dojceného dietat’a.

Vas lekar rozhodne, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo liecbu lickom XYBAID. Presne dodrziavajte pokyny
svojho lekara.

Plodnost

Tento liek méze spdsobit’ docasné alebo trvalé znizenie plodnosti u muzov. Pacienti muzského
pohlavia by sa mali pred zacatim lieCby poradit’ so svojim lekdrom o moZznosti uskladnenia spermii.
Hydroxykarbamid mo6Zze sposobit’ zmeny v genetickom kode, preto pouzivajte bezpecni metodu
antikoncepcie eSte najmenej jeden rok po ukonéeni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa Ziadne $tadie vplyvu liecku XYBAID na schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ stroje.
XYBAID moze sposobovat’ zavraty a mat’ iné neurologické ucinky, a tym znizovat’ bdelost’.

XYBALID obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

XYBAID obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat XYBAID

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka XYBAID zavisi od lieCeného ochorenia a lieebného rezimu. Davka je vyjadrena
v miligramoch na kilogram telesnej hmotnosti. V pripade, ze mate nadvahu, lekar vam predpiSe
davku na zaklade vasej idealnej telesnej hmotnosti (telesnd hmotnost’, ktorti by ste mali mat’ vzhl'adom
na vasu vysku) a v pripade, Ze mate podvahu, predpiSe vam davku na zéklade vasej skutocnej telesnej
hmotnosti.
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- Chronicka myeloidna leukémia
XYBAID sa uziva nepretrzite (kazdy den).
Zvycajna davka je 20 aZ 30 mg/kg telesnej hmotnosti a uziva sa ako jedna peroralna davka
(davka uzita Gistami) kazdy den.

- Primarny skvamocelularny karcinom hlavy a krku (okrem pier) a nadorové ochorenie
kréka maternice
XYBAID sa uziva prerusovane (kazdy treti den).
Zvycajna davka je 80 mg/kg telesnej hmotnosti a uziva sa ako jedna peroralna davka kazdy
treti de.
Liecba liekom XYBAID sa musi zacat’ najmenej sedem dni pred za¢atim ozarovania a musi
trvat’ po dobu ozarovania a po ozarovani pokracovat’ dlhodobo.

- Esencidlna trombocytémia
XYBAID sa uziva jedenkrat denne.
Zvycajna zaciatocna davka je 15 mg/kg telesnej hmotnosti.
Vas lekar moze zmenit’ davku lieku v zavislosti od toho, ako ochorenie reaguje na liecbu.

- Polycytémia vera
XYBAID sa uziva jedenkrat denne.
Zvycajna zacCiato¢na davka je 15 az 20 mg/kg telesnej hmotnosti.
Vas lekar moze zmenit’ davku vasho lieku v zavislosti od toho, ako ochorenie reaguje na liecbu.

Vas lekar vam predpisal spravnu davku lieku XYBAID (pocet kapsul) a povedal vam, ako Casto ju
mate uzivat’ (kazdy den alebo kazdy treti den). Ak si nie ste isty, kol’ko kapsul mate uzivat’ alebo ako
Casto, opytajte sa svojho lekara.

Predpisany pocet kapsul sa musi uzivat’ v rovnakom case. Kapsuly sa maju zapit’ vodou.

Pocas liecby lieckom XYBAID musite pit’ dostatok tekutin.

Ak kapsuly nemozete prehltnat’ alebo chcete liek uzivat’ tymto spdsobom, mézete obsah kapsuly
vysypat’ do pohara s vodou a ihned’ vypit’. Uréita ¢ast’ pomocnej latky, pouZitej ako nosi¢ lieCiva,
modze zostat’ nerozpustend a plavat’ na hladine vody v pohari.

XYBAID je cytotoxicky liek. Pri manipulacii s lickom XYBAID noste jednorazové rukavice aby ste
znizili riziko vystavenia sa u¢inkom lieku. Osoby manipulujuce s lickom XYBAID si maji umyt’
ruky pred a po kontakte s vniitornym obalom lieku alebo kapsulami. Pri otvarani kapstl dbajte na
to, aby sa prasok nedostal do kontaktu s pokozkou alebo sliznicami. Davajte pozor, aby ste prasok
nevdychli. Ak sa prasok rozsype, treba ho ihned’ zotriet’ vlhkou handrickou a vhodit’ do uzavretej
nadoby, napriklad plastového vrecka, ako aj prazdne kapsuly.

XYBAID sa musi uchovavat’ mimo dosahu deti a domécich zvierat. Clenovia vasej rodiny musia byt
oboznameni s vlastnost’ami tohto lieku a nesmu sa ho dotykat’. Je obzvlast dolezité, aby s lieckom
XYBAID nemanipulovali tehotné zeny a neboli vystavené jeho i¢inkom ziadnym inym spdsobom.
V zasade plati, ze liek XYBAID mézu pouzivat’ len pacienti, ktorym bol predpisany.

Pocas uzivania lieku XYBAID vam bude lekar pravidelne robit’ krvné testy aby skontroloval pocet
krviniek. Ak pocet krviniek klesne pod prijatel'nt troven, vas lekar docasne prerusi liecbu lieckom
XYBAID. Po ukonceni liecby liekom XYBAID sa pocet krviniek rychlo zvysi. Pri pokracovani

v liecbe liekom XYBAID musite presne dodrziavat’ pokyny svojho lekara.

Po siestich tyzdioch lie¢by lickom XYBAID vas lekar skontroluje jej i¢innost’. Ak bude reakcia na
lie¢bu lickom XYBAID priazniva, lie¢ba bude pokrac¢ovat’ dlhodobo. Pocas trvania lieCby presne
dodrziavajte pokyny svojho lekara.
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Ak uzijete viac liecku XYBAID, ako mate

Ak nahodne uzijete viac licku XYBAID, ako mate, alebo ak niekto iny nadhodne uzije vas liek,
okamzite to oznamte svojmu lekdrovi alebo chod'te do ambulancie pohotovostnej sluzby. Ukazte
lekéarovi Skatulku s liekom.

Ak zabudnete uzit’ XYBAID

Aby ste mali z liecby ¢o najvicsi prinos, musite tento liek uzivat’ pravidelne. Ak zabudnete uzit’ davku
lieku XYBAID, povedzte to svojmu lekarovi. Dalsiu davku uzite vo zvyCajnom ¢ase, pokial’ vam lekar
nepovie inak. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

. porucha funkcie kostnej drene, znizeny pocet bielych krviniek, krvnych dostic¢iek a ¢ervenych
krviniek (anémia),

. strata chuti do jedla,

. zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), nevol'nost, vracanie, hnacka, zapal sliznice ust, zapcha,
zapal sliznic, zaludo¢né t'azkosti, porucha travenia,

. zapal krvnych ciev v kozi, zapalové ochorenie svalov a koZe (dermatomyozitida), vypadavanie

vlasov, ¢ervena vyrazka niekedy vyvysena alebo s pluzgiermi, olupovanie koZze, stencenie koze,
kozné vredy, zacervenenie koze, nadmerna pigmentéacia koze, porucha nechtov,

. poskodenie pecene, zvySena hladina peceniovych enzymov,

. stazené, bolestivé mocenie, zvysené hladiny kreatininu, moCoviny a kyseliny mocovej v krvi,
. nepritomnost’ alebo zniZeny pocet spermii v ejakulate,

. vysoka hortcka, celkova slabost’, triaska, vyCerpanost’ (slabost).

Casté: médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

. nadorové ochorenie koze,

. zdanlivé zmyslové vnemy (halucinacie), dezorientacia,

. zachvaty (kfce), zavrat, poSkodenie periférnych nervov, ospalost’, bolest’ hlavy,

. zjazvenie pl'ucneho tkaniva (pl'icna fibroza), zapalové zmeny v plicnom tkanive (plucne
infiltraty), tazkosti s dychanim, dychavicnost,

. liekom vyvolané poskodenie pecene (hepatotoxicita), zvySené hladiny pecenovych enzymov,

zapal pecene (hepatitida), blokada toku zICe.
Zriedkavé: mé6Zzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
. odumieranie tkaniva (gangréna), syndrém z rozpadu nadoru (stav, ktory méze nastat’ v dosledku

rychleho rozpadu nadorovych buniek).

VePmi zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

. zapal koze, ktory sposobuje Cervené Supinaté skvrny a moze sa vyskytnat spolu s bolestou
kibov.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. sfarbenie nechtov,

. plicna intersticialna choroba (zapalové ochorenie pluc),

. hemolyticka anémia.

Ak spozorujete nasledujuce priznaky, ihned’ kontaktujte svojho lekara: horucka, kasel’ alebo
tazkosti s dychanim; mdzu to byt priznaky zavazného ochorenia pl'ic.
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Realkcie z precitlivenosti (horucka vyvolana liekom)

V niektorych pripadoch bola hlasend horticka (> 39 °C) vyzadujlica hospitalizaciu, sprevadzana
priznakmi v oblasti traviaceho traktu, pI'ic, pohybového aparatu (kiby, kosti, svaly), petene, zI¢ovych
ciest, koze alebo srdca a ciev. Horucka sa objavila do 6 tyzdiov od zaciatku liecby a prestala ihned’ po
ukonceni liecby hydroxykarbamidom. Pri pokracovani lieCby sa hortcka znovu vyskytla po 24
hodinach.

U pacientov infikovanych HIV, ktori dostavali hydroxykarbamid v kombin4cii s antiretrovirotikami,
hlavne s didanozinom a stavudinom, boli prilezitostne hlasené smrtel'né zapaly pankreasu
a hepatotoxicita.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ XYBAID
Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co XYBAID obsahuje

- Liecivo je hydroxykarbamid. Kazda kapsula obsahuje 500 mg hydroxykarbamidu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su:
Obsah kapsuly: monohydrat laktozy, kyselina citronova, bezvody hydrogenfosforecnan sodny,
stearat horecnaty.
Obal kapsuly: zelatina, oxid titanicity (E171), erytrozin (E127), indigotin (E132), chinolinova
zIta (E104).

Ako vyzera XYBAID a obsah balenia

XYBAID su tvrdé¢ zelatinove kapsuly velkosti ,,0“ s nepriehladnym ruZovym telom a nepriehl’adnym
svetlozelenym vieckom, ktoré obsahuju biely alebo takmer biely praSok. Dlzka kapsuly je

21 —22 mm.

XYBAID je dostupny v Skatul'kédch s 30, 50 alebo 100 tvrdymi kapsulami v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MAKPHARM d.o.o.

Trnjanska cesta 37/1

10000 Zagreb

Chorvatska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Chorvatsko: XYBAID 500 mg tvrde kapsule

Slovensko: XYBAID 500 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



