Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Syrea 500 mg Hartkapsel
Hydroxycarbamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Syrea und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Syrea beachten?
Wie ist Syrea einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Syrea aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Syrea und wofiir wird es angewendet?

Hydroxycarbamid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die bei bestimmten Bluterkrankungen
eingesetzt werden und das Wachstum von Krebszellen beeinflussen.

Ihr Arzt hat Thnen dieses Arzneimittel zur Behandlung von Bluterkrankungen verschrieben (Tumore
des Knochenmarks: chronisch myeloische Leukémie, essentielle Thrombozythédmie und Polycythdmia
vera).

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

Syrea darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Hydroxycarbamid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie nicht geniigend Blutzellen besitzen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Syrea einnehmen.

Die Behandlung mit Hydroxycarbamid erfordert eine umfassende Uberwachung. Ihr Arzt wird vor
und wihrend der Behandlung Blutuntersuchungen durchfiihren, um zu iiberpriifen, ob Sie geniigend
Blutzellen besitzen und Ihre Nieren und Leber ausreichend funktionieren, damit Sie mit diesem
Arzneimittel behandelt werden konnen. Die Blutuntersuchungen werden normalerweise einmal
wochentlich durchgefiihrt. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie frither einmal an Gicht erkrankt
waren. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie einen Folsduremangel haben.

Falls Sie vor der Behandlung an einer Abnahme der Anzahl der roten Blutzellen (Andmie) leiden oder
diese wahrend der Behandlung auftritt, konnen die roten Blutzellen bei Bedarf ersetzt werden. Wenn
eine hdmolytische Andmie (Erkrankung, bei der die Erythrozyten schneller zerstort werden, als sie neu
gebildet werden konnen) mithilfe der Blutuntersuchungen erkannt wird, wird Ihr Arzt die Behandlung
mit Hydroxyurea medac beenden.



Sie sollten wéihrend der Behandlung reichlich Fliissigkeit trinken.

Falls Sie Nieren- und/oder Leberbeschwerden haben, sprechen Sie mit Threm Arzt dariiber, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Wenn Sie langfristig mit Hydroxycarbamid behandelt werden, kdnnen Sie an einer sogenannten
Sekundérleuk@mie erkranken. Es ist nicht bekannt, ob dies mit Ihrer Grunderkrankung oder mit der
Einnahme von Hydroxycarbamid zusammenhéngt.

Bei langfristig mit Hydroxycarbamid behandelten Patienten wurde liber Hautkrebs berichtet. Wahrend
der Behandlung und nach Absetzen der Therapie mit Hydroxycarbamid sollten Sie Ihre Haut vor der
Sonne schiitzen und regelméBig selbst untersuchen. Ihr Arzt wird Ihre Haut im Rahmen
routineméBiger Kontrolltermine ebenfalls untersuchen.

Sie konnen Unterschenkelgeschwiire bekommen. In diesem Fall entscheidet Thr Arzt, ob Sie dieses
Arzneimittel weiterhin einnehmen sollten. Die Geschwiire heilen im Allgemeinen innerhalb einiger
Wochen ab, wenn Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie an Diabetes leiden und ein
kontinuierliches Blutzuckermessgerit (Continuous Glucose Monitor, CGM) zur Uberwachung Ihres
Blutzuckers verwenden. Hydroxycarbamid (auch Hydroxyharnstoff genannt) kann bei bestimmten
Sensoren zu falschlicherweise hohen Sensormesswerten fithren. Dies konnte dazu fiihren, dass mehr
Insulin als nétig verwendet wird, was zu einem niedrigen Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie) fithren
kann. Sprechen Sie mit dem Arzt, der Ihnen das CGM verschrieben hat, ob die Anwendung wihrend
der Einnahme von Syrea unbedenklich ist.

Einnahme von Syrea zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Wenn Sie vor Behandlungsbeginn dhnliche Arzneimittel oder Bestrahlung erhalten haben oder
wihrend der Behandlung erhalten, konnen Nebenwirkungen haufiger und stérker auftreten. Diese
Nebenwirkungen sind vor allem eine Abnahme der Anzahl der Blutzellen (verminderte
Knochenmarkfunktion), Entziindung der Magenschleimhaut und Entziindung der Haut.

Bei vorheriger oder gleichzeitiger Bestrahlung kdnnen Hautr6tungen und -reizungen auftreten.

Hydroxycarbamid kann die Wirksamkeit von NRTI (nukleosidische Reverse Transkriptase-
Inhibitoren) erhdhen. Dies sind Arzneimittel, die zur Behandlung einer HIV-Infektion eingesetzt
werden (z. B. Didanosin, Stavudin). Es hat sich gezeigt, dass Hydroxycarbamid in Kombination mit
Didanosin, Stavudin und Indinavir zu einer Verminderung der Anzahl an weilen Blutzellen fiihrt
(CD4-Lymphozyten vermindert). Durch die Kombination von Hydroxycarbamid und NRTI kann sich
das Risiko fiir Nebenwirkungen der NRTI erhohen.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder eine Impfung geplant ist.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Es besteht die Gefahr, dass das Ungeborene geschiadigt wird. Nehmen Sie dieses Arzneimittel daher
nicht wiahrend der Schwangerschaft ein, es sei denn, Thr Arzt hat es [hnen ausdriicklich verordnet.



Sie miissen vor Behandlungsbeginn, wahrend der Behandlung und fiir sechs Monate nach der
Behandlung mit diesem Arzneimittel zuverldssige Verhiitungsmethoden anwenden. Sprechen Sie mit
Threm Arzt, wenn Sie wéhrend oder nach der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden.

Stillzeit
Nehmen Sie Syrea nicht ein, wihrend Sie stillen. Der in Hydroxyurea medac enthaltene Wirkstoff
geht in die Muttermilch {iber. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsfihigkeit

Wiéhrend der Behandlung und fiir drei Monate nach der Behandlung sollten Ménner eine wirksame
Verhiitungsmethode anwenden. Bitte sprechen Sie vor Beginn der Behandlung mit [hrem Arzt tiber
die Moglichkeit, Spermien zu konservieren.

Patienten, die beabsichtigen, nach der Therapie Kinder zu bekommen, wird empfohlen, genetische
Beratung in Anspruch zu nehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Reaktionsfahigkeit kann wéihrend der Behandlung mit Syrea beeintréchtigt sein. Dies sollte Ihnen
in Situationen bewusst sein, in denen erhohte Aufmerksamkeit erforderlich ist, z. B. beim Fiihren
eines Kraftfahrzeugs und beim Bedienen von Maschinen.

Syrea enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Syrea erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiiber bestimmten Zuckern leiden.

Syrea enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Kapsel, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Syrea einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene

Bei chronisch myeloischer Leukdmie betrdgt die Anfangsdosis fiir gewohnlich 40 mg/kg
Koérpergewicht tiglich. Die Dosis wird dann individuell angepasst, in Abhéngigkeit von der Anzahl
der weillen Blutzellen.

Bei Polycythdmia vera betrdgt die Anfangsdosis fiir gewohnlich 15 — 20 mg pro Kilogramm
Korpergewicht tiglich. Die Dosis wird dann in Abhéngigkeit von der Anzahl der Blutzellen
individuell angepasst, liblicherweise auf 1 — 2 Kapseln (500 — 1000 mg) téglich.

Bei essentieller Thrombozythdmie betrdgt die Anfangsdosis fiir gewohnlich 15 mg/kg Korpergewicht
tiglich. Die Dosis wird dann in Abhéngigkeit von der Anzahl der Blutzellen individuell angepasst.

Altere Patienten
Altere Patienten konnen ausgeprégter auf die Wirkung von Hydroxycarbamid reagieren und benétigen
moglicherweise eine niedrigere Dosierung.

Schlucken Sie die Kapseln ganz; sie diirfen sich nicht im Mund auflésen. Seien Sie bei der
Handhabung der Kapseln vorsichtig. Benutzen Sie Handschuhe oder waschen Sie sich griindlich die
Hinde, wenn Sie mit den Kapseln in Kontakt gekommen sind. Auch wenn das Risiko fiir den Fotus
sehr gering ist, sollten Schwangere den Umgang mit diesen Kapseln vermeiden.



Wenn Sie eine groflere Menge von Syrea eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als [hnen verordnet wurde, wenden Sie sich bitte immer
an Thren Arzt oder ein Krankenhaus. Sie konnten Haut- oder Schleimhautbeschwerden bekommen.

Wenn Sie die Einnahme von Syrea vergessen haben

Nehmen Sie Syrea immer genau nach Anweisung des Arztes ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Finnahme vergessen haben. Wenn
Sie eine einzelne Einnahme vergessen haben, setzen Sie die Behandlung so fort, wie von Ihrem Arzt
verordnet. Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, setzen Sie die Behandlung ebenfalls so
fort, wie von Ihrem Arzt verordnet, aber kontaktieren Sie zusatzlich Thren Arzt fiir weitere Beratung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome wie die folgenden auftreten:

. Fieber, Husten oder Atemprobleme; diese konnten Anzeichen fiir eine schwerwiegende
Lungenerkrankung sein (H&ufigkeit nicht bekannt)

. Hohes Fieber (> 39 °C) mit Beschwerden in Magen, Lunge, Muskeln, Leber, Haut und Herz,
die innerhalb von 6 Wochen der Einnahme von Hydroxyurea medac auftreten (Haufigkeit
selten)

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Keine oder sehr geringe Menge an Sperma in der Samenfliissigkeit (Azoospermie oder
Oligospermie)
. Abnahme der Anzahl der Blutzellen (verminderte Knochenmarkfunktion), besonders der

weillen Blutzellen (Leukozytopenie), einschlieBlich einer Art der weillen Blutzellen, die der
Bekdmpfung von Krankheiten dienen (CD4-Lymphozyten vermindert), der roten Blutzellen
(Anémie) und der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

. Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Entziindungen im Mund (Stomatitis), Durchfall,
Verstopfung, Bauchschmerzen, Entziindung der Schleimhaut (Mukositis),
Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

. Schwarzer, teerartiger Stuhl oder Blut im Stuhl

. In Kombination mit bestimmten HIV-Behandlungen: Pankreasentziindung (Pankreatitis) mit
Magen- oder Bauchschmerzen

. Fieber, das durch das Arzneimittel verursacht wird, Schiittelfrost, Unwohlsein, Schwichegefiihl,
Energiemangel

. Hautgeschwiire, insbesondere Geschwiire an den Beinen

. Hautauschlag mit Flecken und Blaschen (makulopapuldser Ausschlag), Rotung des Gesichts,
Ré&tung der Hénde und Fiile (Hand-FuB3-Syndrom)

. Hautveridnderungen wie violetter Ausschlag und Diinnerwerden der Haut; Dunklerwerden und
Riickbildung von Négeln und Haut, Juckreiz, kleine violette Bldschen; Hautabschuppung,
Hautschwérzung und Absterben der Haut

. Haarausfall (Alopezie)

. Voriibergehende Nierenbeschwerden mit Erh6hung bestimmter Blutwerte wie Harnsdure,
Harnstoff und Kreatinin
. Beschwerden beim Wasserlassen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. VergroBerte, unreife rote Blutzellen (Megaloblastose)
. Hautkrebs

. Anstieg der Leberenzyme



. Leberentziindung (Hepatitis) mit grippedhnlichen Symptomen einschlie8lich Miidigkeit,
Appetitlosigkeit, Fieber, Schmerzen und Ubelkeit, Druckgefiihl oder Schmerzen unterhalb der
rechtsseitigen Rippen und moglicherweise mit Gelbférbung von Haut oder Augen

. Probleme mit dem Gallenfluss (Cholestase). Die von der Leber zur Unterstiitzung der
Verdauung hergestellte Galle kann in ihrem Fluss gestort sein. Eine Anreicherung von Galle
kann zu Juckreiz, Gelbfarbung der Haut, sehr dunklem Urin und sehr blassem Stuhl fiihren

. Neurologische Storungen einschlieBlich Kopfschmerzen, Schwindel, Schlifrigkeit,
Orientierungsprobleme, Halluzinationen und Krampfanfille
. Akute und chronische Lungenreaktionen mit Verdnderungen des Lungengewebes im

Rontgenbild und Atemnot sowie Auftreten von Fieber bei akuten Reaktionen und trockenem
Husten bei chronischen Reaktionen

. In Kombination mit bestimmten HIV-Behandlungen: Taubheitsgefiihl und Kribbeln oder
Schmerzen in Armen und Beinen (periphere Neuropathie) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit
oder Erbrechen bzw. Gelbfarbung der Haut (Hepatotoxizitit)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Bildung dicker Hautschuppen (aktinische Keratose)
. Hohe Spiegel eines Abbauprodukts der roten Blutzellen (Bilirubin) im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

. Uberempfindlichkeitsreaktionen

. Stoftwechselstdrungen durch Abbauprodukte der Krebszellen (Tumorlysesyndrom)
. Hautgeschwiire mit schweren Infektionen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

. Hautentziindungen, die rote schuppige Stellen verursachen und mdglicherweise zusammen mit
Schmerzen in den Gelenken auftritt
. Eingeschrinkte Nierenfunktion

Nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

. Hohe Kaliumspiegel im Blut, die zu Herzrhythmusstérungen fiihren kénnen

. Fieber, Husten oder Atemprobleme; diese konnten Anzeichen fiir eine schwerwiegende
Lungenerkrankung sein; allergische Entziindung der Lungenblédschen

. Hémolytische Andmie

. Trockene Haut

. Geschwiire im Verdauungstrakt

Im Rahmen der Beobachtungen nach Markteinfiihrung wurden Fille von niedrigen Natriumspiegeln
im Blut beobachtet, die zu Miidigkeit und Verwirrtheit, Muskelzuckungen, Krampfanfallen oder
Koma fiihren konnen.

Wenn Sie langfristig mit Hydroxycarbamid behandelt werden, kénnen Sie an einer sogenannten
Sekundérleuk@mie erkranken. Es ist nicht bekannt, ob dies mit Ihrer Grunderkrankung oder mit der
Einnahme von Hydroxycarbamid zusammenhéngt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.


http://www.bfarm.de/

5. Wie ist Syrea aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum (nach
Verwendbar bis) nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung<http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung>.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Syrea enthalt

. Der Wirkstoff ist Hydroxycarbamid. Jede Kapsel enthélt 500 mg Hydroxycarbamid.

. Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Calciumcitrat, Dinatriumcitrat,
Magnesiumstearat, Gelatine und Titandioxid (Farbstoff E171).

Wie Syrea aussieht und Inhalt der Packung
Weille Hartkapseln (Kapseln).
Packungsgrofien: Originalpackungen mit 50 oder 100 Kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Deutschland

Tel.: +49 (0) 4103 / 8006-0

Fax: +49 (0) 4103 /8006-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Dénemark, Finnland, Island, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden:

Hydroxyurea medac

Deutschland:
Syrea

Slowakei: Hydroxykarbamid medac
Spanien: Hidroxicarbamida medac
Vereinigtes Konigreich (Nordirland):

Hydroxycarbamide

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2025.


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung%3chttp:/www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

	Wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als Ihnen verordnet wurde, wenden Sie sich bitte immer an Ihren Arzt oder ein Krankenhaus. Sie könnten Haut- oder Schleimhautbeschwerden bekommen.

