GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Litalir® 500 mg
Hartkapseln

Hydroxycarbamid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist Litalir und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Litalir einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Litalir aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Litalir beachten?

1. Was ist Litalir und wofiir wird es ange-
wendet?

Litalir ist ein Zytostatikum. Es beeinflusst das Wachstum
von malignen Zellen.

Litalir wurde lhnen von lhrem Arzt fur die Behandlung
maligner Bluterkrankungen verschrieben (chronische
myeloische Leukamie, essentielle Thrombozythdmie und
Polycythdmia vera).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Litalir beachten?

Litalir darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Hydro-
xycarbamid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile von Litalir sind. Sollte eine
Uberempfindlichkeit wahrend der Behandlung auftre-
ten, unterbrechen Sie bitte die Therapie und benach-
richtigen Sie Ihren Arzt;

— wenn Sie nicht gentigend Blutzellen besitzen
(Knochenmarkdepression, Leukopenie, Thrombo-
zytopenie, schwere Anamie);

— wenn Sie vor kurzem eine Impfung mit einem sog.
,Lebendimpfstoff‘ (z. B. gegen Gelbfieber) erhalten
haben;

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Litalir einnehmen.

Wann diirfen Sie Litalir erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt einnehmen?

Falls Ihre Nieren- oder Leberfunktion gestort ist, sollten
Sie mit lhrem Arzt dartiber sprechen, bevor Sie Litalir
einnehmen.

Welche VorsichtsmalBnahmen miissen beachtet werden?
Zytostatika durfen nur mit besonderer Vorsicht gehand-
habt werden.

Menschen, die Litalir nicht einnehmen, sollten nicht mit
diesem in Berihrung kommen. Zur Senkung des Exposi-
tionsrisikos bei der Einnahme/Handhabung des Produkts
sollten Einmalhandschuhe getragen werden. Vor und
nach jedem Kontakt mit den Litalir Hartkapseln sollten die
Héande gewaschen werden. Sollte das in der Kapsel
befindliche Pulver aus dieser austreten, ist es sofort,
zusammen mit der leeren Kapselhlle, mithilfe eines
feuchten Einmalhandtuchs aufzuwischen und in eine
Plastiktite zu entsorgen.

Vor Behandlungsbeginn sowie wahrend der Behandlung
mit Litalir ist die Kontrolle der Blutwerte sowie der Nieren-
und Leberfunktion erforderlich. Die Kontrollintervalle sind
individuell unterschiedlich. Normalerweise werden
wochentliche Kontrollen durchgefuhrt. Bei vorhergegan-
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gener Zytostatika-Therapie und/oder Bestrahlung wird [hr
Arzt wahrend der Behandlung mit Litalir Ihr Blutbild sorg-
faltig Uberwachen.

Falls bei der Kontrolle der Blutwerte eine hamolytische
Andmie (Blutarmut, die durch einen erhdhten bzw.
vorzeitigen Zerfall von roten Blutkdrperchen bedingt ist)
nachgewiesen werden sollte, wird Ihr Arzt die Behandlung
mit Litalir abbrechen.

Im Falle einer Andmie vor oder wéhrend der Behandlung
kénnen die roten Blutzellen bei Bedarf ersetzt werden.
Eine Megaloblastose (grofRe, unreife rote Blutzellen), die
selbstbegrenzend ist, tritt hdufig zu Beginn der Behand-
lung auf. Sie ist nicht auf einen Mangel an Vitamin B12
oder Folsdure zurtickzufihren.

Sie sollten ausreichend viel trinken.

Patienten, die Hydroxycarbamid zur Langzeittherapie
erhalten, kdnnen an einer Sekundarleukamie erkranken.
Es ist nicht bekannt, ob dieses mit der Grunderkrankung
oder mit der Hydroxycarbamid-Einnahme zusammen-
hangt.

Bei langfristig mit Hydroxycarbamid behandelten Patien-
ten wurde Uber Hautkrebs berichtet. Wahrend der
Behandlung und nach Absetzen der Therapie mit Hydro-
xycarbamid sollten Sie Ihre Haut vor der Sonne schiitzen
und regelmaRig selbst untersuchen. Ihr Arzt wird lhre Haut
im Rahmen routinemafiger Kontrolltermine ebenfalls
untersuchen.

Hydroxycarbamid kann schmerzhafte Beingeschwire
verursachen. Diese heilenim Allgemeinen nach Absetzen
der Therapie von Hydroxycarbamid innerhalb einiger
Wochen wieder langsam ab.

Auflerdem kénnen bei Patienten mit myeloproliferativen
Erkrankungen (Blutkrebs u.a. Bluterkrankungen) schwer
heilende Geschwiire auftreten. Bitte nehmen Sie in
diesem Fall Ricksprache mit lhrem Arzt, der lhnen
gegebenenfalls ein anderes Arzneimittel verordnet.
Hydroxycarbamid sollte mit Vorsicht bei Patienten ange-
wendet werden, die gleichzeitig oder vor Behandlungs-
beginn andere Zytostatika oder Bestrahlung erhalten
haben. Bei diesen Patienten kbnnen Nebenwirkungen
haufiger und starker auftreten (verminderte Knochen-
markfunktion, Magen-Darm-Stérungen, Schleimhautent-
ziindung). Eine Verschlimmerung von Erythemen (Haut-
rétung) und Schleimhautentziindungen bei gleichzeitiger
oder vorheriger Bestrahlung ist méglich.

Wahrend der Behandlung mit Litalir sollten Sie keine
Impfungen mit Lebendimpfstoffen (z. B. gegen Gelbfieber
oder Masern) erhalten, da dies zu schweren Infektionen
fihren kann.

Empfangnisverhiitende MalBnahmen

Geeignete empfangnisverhiitende Maflnahmen sind zu
ergreifen, wenn ein Partner mit Litalir behandelt wird.
Hydroxycarbamid kann |hr Erbgut schadigen.

Frauen dirfen wéahrend der Behandlung nicht schwanger
werden.

Mannern, die mit Litalir behandelt werden, wird empfoh-
len, wahrend der Behandlung und mindestens 6 Monate
danach kein Kind zu zeugen. Vor Therapiebeginn sollten

Sie sich wegen der Méglichkeit einer dauerhaften
Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit Litalir iiber eine
Spermakonservierung beraten lassen.
Hydroxycarbamid wirkt erbgutschadigend, daher wird
auch bei Kinderwunsch nach einer Therapie mit Litalir
vorab eine genetische Beratung empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Kapsel, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

Einnahme von Litalir zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Hydroxycarbamid sollte mit Vorsicht bei Patienten ange-
wandt werden, die gleichzeitig oder vor Behandlungs-
beginn andere Zytostatika oder Bestrahlung erhalten
haben. Bei diesen Patienten kénnen Nebenwirkungen
h&ufiger und stérker auftreten. Eine Verschlimmerung von
Erythemen (Hautrétung) bei gleichzeitiger oder vorheriger
Bestrahlung ist méglich (siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen”).

Bei Patienten mit vorangegangener oder gleichzeitiger
Interferon-Therapie ist das Risiko einer Entziindung der
Blutgefalie der Haut (kutane Vaskulitis) einschlieBlich
Geschwiirbildung und Zerstérung der BlutgefalRe erhéht.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Hydroxycarbamid und
antiretroviralen Substanzen (sogenannte Nukleosidana-
loga, Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)
sind Bauchspeicheldriisenentziindungen (Pankreatitis)
und Leberschadigungen, zum Teil mit tédlichem Verlauf,
sowie schwere Stérungen der Nervenfunktion in Beinen
und Armen (periphere Neuropathie) berichtet worden.
Eine Kombination von Litalir mit Nukleosidanaloga kann
nicht empfohlen werden.

Wahrend der Anwendung von Litalir sollten Sie keine
Impfungen mit Lebendimpfstoffen erhalten, da dies zu
schweren Infektionen flhren kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Litalir wirkte in Tierversuchen stark embryoschadigend.
Sie durfen Litalir daher nicht wéhrend der Schwanger-
schaft anwenden. Halt ein Arzt die Anwendung wahrend
der Schwangerschaft unbedingt fiir notwendig, so sollten
Sie sich Gber das mit der Behandlung verbundene Risiko
von schadigenden Wirkungen fir Ihr Kind durch eine
medizinische Beratung informieren lassen.

Frauen im gebarféhigen Alter sollten vor und wahrend der
Behandlung mit Hydroxycarbamid eine zuverlassige
Empféngnisverhitungsmethode anwenden.Sollten Sie
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wahrend der Behandlung mit Litalir dennoch schwanger
werden, so informieren Sie umgehend lhren Arzt und
nutzen Sie die Mdglichkeit einer genetischen Beratung.
In der Stillzeit durfen Sie Litalir nicht anwenden. Halt ein
Arzt die Anwendung wéhrend der Stillzeit fur notwendig,
so missen Sie abstillen.

Hydroxycarbamid, der Wirkstoff von Litalir, kann Ihr
Erbgut schadigen.

Geeignete empfangnisverhitende Malinahmen sind zu
ergreifen, wenn ein Partner mit Litalir behandelt wird.
Frauen dirfen wéahrend der Behandlung nicht schwanger
werden.

Mannern, die mit Litalir behandelt werden, wird empfoh-
len, wahrend der Behandlung und mindestens 6 Monate
danach kein Kind zu zeugen. Vor Therapiebeginn sollten
Sie sich aufgrund des Risikos einer dauerhaften
Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit Litalir Gber eine
Spermakonservierung beraten lassen.

Patientinnen im gebarféhigen Alter sollen wahrend der
Therapie und fiir mindestens 6 Monate nach der Therapie
eine wirksame Empféngnisverhitungsmethode anwen-
den.

Hydroxycarbamid wirkt erbgutschédigend, daher wird
auch bei Kinderwunsch nach einer Therapie mit Litalir
vorab eine genetische Beratung empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Das Reaktionsvermdgen kann wahrend der Behandlung
mit Litalir beeintréchtigt sein. Dieses sollte Ihnen in
Situationen bewusst sein, in denen eine erhéhte
Aufmerksamkeit erforderlich ist. Bei der Anwendung von
Litalir kann im Einzelfall daher die Fahigkeit zum Fihren
eines Kraftfahrzeuges und/oder zum Bedienen von
Werkzeugen oder Maschinen eingeschrankt sein. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
eventuell nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie in diesen Fallen nicht selbst Auto oder andere
Fahrzeuge. Bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen. Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Litalir enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Litalir daher erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Litalir einzunehmen?

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie Litalir
einnehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Therapie darf nur von erfahrenen Arzten fiir Onkologie
(Krebskrankheiten) oder Hamatologie (Bluterkrankun-
gen) durchgefuhrt werden.

Bei chronischer myeloischer Leukamie betragt die
Anfangsdosis normalerweise 40 mg/kg Kérpergewicht
taglich. Die Dosis wird dann individuell angepasst,
abhéangig von der Anzahl der Blutzellen.

Bei Polycythdmia vera betragt die Dosis normalerweise
15-20 mg/kg Kérpergewicht taglich. Die Dosis wird dann
individuell angepasst, tiblicherweise auf 1-2 Kapseln (500
bis 1000 mg) taglich.

Bei essentieller Thrombozythdmie betragt die Dosis
gewdhnlich 15mg/kg Kérpergewicht taglich mit einer
schnellen individuellen Dosis-Anpassung.

Dosierung bei Kindern

Da diese Erkrankungen bei Kindern nur selten vorkom-
men, kdnnen derzeit keine Dosierungsschemata festge-
legt werden.

Dosierung bei élteren Patienten

Altere Patienten kénnen empfindlicher auf die Wirkung
von Hydroxycarbamid reagieren und benétigen mégli-
cherweise eine niedrigere Dosierung.

Dosierung bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunkti-
onsstérung

Far Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionsstérung
kann keine bestimmte Dosierungsempfehlung gegeben
werden (siehe auch ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf3-
nahmen”).

Wie lange sollten Sie Litalir anwenden?

Als angemessener Zeitraum, in dem sich der behan-
delnde Arzt ein Bild von der Wirksamkeit von Litalir
machen kann, gelten 6 Wochen. Hat sich Hydroxycarba-
mid als wirksam erwiesen, so sollte die Therapie zeitlich
unbeschrankt weitergefuhrt werden. Bei Fortschreiten der
Erkrankung oder Hinweisen auf Unvertraglichkeit ist die
Therapie abzubrechen.

Wahrend der Therapie mit Litalir werden Ihr Blutbild sowie
Ihre Leber- und Nierenfunktion regelmaRig von Ihrem Arzt
Uberprift.

Die Kapseln sollten ganz und zwar mit reichlich Flissig-
keit (z.B. einem Glas Wasser) geschluckt werden und
sich nicht im Mund auflésen.

Wenn Sie eine grofere Menge von Litalir eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als Ihnen
verordnet wurden, wenden Sie sich bitte umgehend an
lhren Arzt oder ein Krankenhaus. Der behandelnde Arzt
kann entsprechend der Schwere der Vergiftung Gber die
erforderlichen MalRnahmen entscheiden. Das Auftreten
von Haut- und Schleimhautreaktionen als Zeichen einer
Uberdosierung ist méglich.

Wenn Sie die Einnahme von Litalir vergessen haben
Falls Sie die Anwendung einmal vergessen haben, fragen
Sie bitte lhren Arzt um Rat. Nehmen Sie keinesfalls die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Litalir abbrechen
Wenden Sie Litalir nach den Anweisungen des Arztes
bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung an. Andern Sie nicht selbststandig
die Dosierung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.
Wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt, wenn bei
Ihnen Symptome wie die folgenden auftreten:
— Fieber, Husten oder Atemprobleme; diese kénnten
Anzeichen fir eine schwerwiegende

Lungenerkrankung sein (Haufigkeit nicht bekannt)
Nebenwirkungen sind u.a. abhangig von der Dosierung,
Anwendungsart und -dauer von Litalir. Ihr Arzt wird diese
mit lhnen besprechen und lhnen die Risiken und den
Nutzen Ihrer Behandlung erkldren. Als Nebenwirkungen
koénnen insbesondere Nebenwirkungen des
Verdauungstraktes, die jedoch nur selten eine Dosisre-
duktion erfordern, sowie des blutbildenden Systems
vorkommen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

sehr hdu- mehr als 1 Behandelter von 10

fig:

haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegent- 1 bis 10 Behandelte von 1.000
lich:

selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr sel- weniger als 1 Behandelter von 10.000

ten:

nicht be- Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
kannt:  abschéatzbar.

Folgende Nebenwirkungen traten unter Anwendung von

Hydroxycarbamid auf:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):

— Knochenmarkhemmung, insbesondere mit Verminde-
rung der weil3en Blutkérperchen (Leukopenie) sowie
der Blutplattchen (Thrombozytopenie);
grol3e, unreife rote Blutzellen (Megaloblastose), Blut-
armut (An@mie; verminderte Anzahl der roten Blut-
kérperchen); verminderte Anzahl an CD4-Lymphozy-
ten (sog. T-Helferzellen, wichtig fir die Immunabwehr)

— Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Dysurie); einge-
schrankte Nierenfunktion;
voriibergehende Nierenfunktionsstérungen mit Erho-
hung der Harnsaure, des Harnstoffs und des Kreatinins
im Blut

— Beeintrachtigung der mannlichen Zeugungsfahigkeit
durch verminderte Anzahl oder Fehlen der Spermien
(Oligospermie, Azoospermie)

— Durchfall, Verstopfung;
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)?);
Schleimhautentziindung (Mukositis); Entziindung im
Mund (Stomatitis), Verdauungsstérung (Dyspepsie);
starke Magenbeschwerden: Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit2)

— unterschiedliche Hautveranderungen:
Ausschlag mit Flecken und Knétchen (makulo-papu-
I6ser Ausschlag), entziindliche Rétungen (Erytheme)
im Gesicht, an den Zehen- und vor allem der Finger-
spitzen;
Haarausfall;
Entziindung der Blutgefal3e in der Haut (kutane
Vaskulitis), R6tung und Schuppung der Haut (vor allem
der Handrticken), Dunkelféarbung von Haut und
Néageln, Rickbildung und Wachstumsstérungen von
Hautund N&geln, Geschwiire (z.B. am Unterschenkel),
Juckreiz, Hautverdickung (aktinische Keratose), Blas-
chen, violette Knétchen, Abschuppung bzw. Absché-
lung der Haut; Hautgeschwulste

— Arzneimittelfieber3), Schittelfrost, Unwohlsein:;
Schwéchegefiihl; Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haéufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

— Orientierungsschwierigkeiten, Halluzinationen

— Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Krampfanfalle;
Schlafrigkeit (bei Einnahme hoher Dosen); Stérungen
des peripheren Nervensystems (periphere Neuropa-
thien), z. B. Taubheit, Kribbeln oder Brennen in Handen
und FiBen

— akute Lungenreaktionen, bestehend aus Veréanderun-
gen im Lungengewebe aufgrund von Flissigkeitsan-
sammlungen (Lungeninfiltrationen und -fibrose),
Atemnot, Uberempfindlichkeitsreaktionen der Lunge
(allergische Alveolitis)

— erhdhte Leberenzyme, erhéhtes Bilirubin;
Leberschadigung?), Stauung der Gallenflissigkeit
(Cholestase), Leberentziindung (Hepatitis)

— Hautkrebs

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

— Absterben von Gewebe (Gangrén)

— Tumor-Lyse-Syndrom?): lebensbedrohlicher Zustand
aufgrund Anh&ufung von Abbauprodukten aus zerst-
orten Krebszellen nach der Krebstherapie

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von
10.000):
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— Entziindung der Haut, die rote schuppige Stellen
verursacht und méglicherweise zusammen mit
Schmerzen in den Gelenken auftritt

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)
— Nagelpigmentierung
e Blutarmut, die durch einen erh6hten bzw. vorzeiti-
gen Zerfall von roten Blutkérperchen bedingt ist
(h@molytische Anamie)

1) Entziindungen der Bauchspeicheldriise sowie Leber-
schadigung, auch mit tédlichem Ausgang, wurden bei
HIV-infizierten Patienten berichtet, die Hydroxycarbamid
in Kombination mit Didanosin und Stavudin (antiretrovi-
rale Arzneimittel zur HIV-Behandlung) erhielten.

2) Die starken Magenbeschwerden, wie Ubelkeit, Erbre-
chen und Appetitlosigkeit, die durch eine kombinierte
Hydroxycarbamid- und Strahlentherapie verursacht
werden kénnen, kbnnen gewdhnlich durch voriiberge-
hendes Absetzen der Hydroxycarbamid-Gabe kontrolliert
werden.

3) Uber einige Falle von hohem Fieber (>39°C) bei
gleichzeitigem Auftreten von Beschwerden im Magen-
Darm-Trakt, den Atemwegen, dem Bewegungsapparat, in
der Leber und den Gallenwegen, auf der Haut und im
Herzkreislaufsystem, die eine Hospitalisierung erforder-
ten, wurde berichtet. Diese Symptome traten typischer-
weise innerhalb von 6 Wochen nach Therapiebeginn auf
und verschwanden unmittelbar nach Abbruch der Hydro-
xycarbamid-Therapie. Nach Wiederaufnahme der
Therapie trat das Fieber innerhalb von 24 Stunden erneut
auf.

4) Durch eine wirksame Krebstherapie, insbesondere bei
Kombination mehrerer Chemotherapeutika, kénnen
Krebszellen rasch in groRer Zahl zerstért werden. In
seltenen Fallen kann dies dazu fiihren, dass aus den
Krebszellen Substanzen in schadlichem Umfang ins Blut
abgegeben werden (Tumor-Lyse-Syndrom). Wenn dies
geschieht, kann es zu Problemen mit der Leber, den
Nieren, dem Herzen oder dem Blut kommen, die unbe-
handelt zum Tode fihren kénnen.

Patienten mit GbermaRiger Blutzellenbildung, die Hydro-
xycarbamid als Langzeittherapie erhalten, kénnen eine
Sekundérleukamie (andere Krebserkrankung der weifden
Blutkérperchen) entwickeln. Es ist nicht bekannt, ob dies
auf die Grunderkrankung oder auf die Behandlung mit
Hydroxycarbamid zurlickzufiihren ist.

Bei Patienten mit myeloproliferativen Erkrankungen, wie
Polycythdmia vera und Thrombozythamie, sind wahrend
der Behandlung mit Hydroxycarbamid Entziindungen der
BlutgeféaRe in der Haut (kutane Vaskulitiden) einschliel3-
lich Geschwire und Zerstérung der Blutgefalie aufge-
treten. Hierlber wurde am haufigsten bei Patienten mit
vorangegangener oder gleichzeitiger Interferon-Therapie
berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-

personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem BfArM
anzeigen (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de). Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Litalir aufzubewahren?

Nicht Gber 25°C lagern.

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ bzw. nach
Lverw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
einnehmen. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Litalir enthalt

— Der Wirkstoff ist: Hydroxycarbamid
1 Hartkapsel enthalt 500 mg Hydroxycarbamid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Citronensaure, Dinatriumhydrogenphos-
phat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Lactose-Monohy-
drat
Kapselhtille: Gelatine, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O,
Indigocarmin, Titandioxid, Erythrosin

Wie Litalir aussieht und Inhalt der Packung
100 Hartkapseln mit 500 mg Hydroxycarbamid.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Arnulfstralle 29

80636 Minchen

Telefon: (089) 121 42-0

Telefax: (089) 121 42-392

Hersteller

Corden Pharma Latina S.p.A.

Via del Murillo, 7

04013 Sermoneta (LT)

Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Februar 2022.

Stand: Februar 2022
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