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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MalRnahme beauflagt und mit
dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG/AGES) abgestimmt. Es
soll sicherstellen, dass Patienten und Betreuungspersonen die besonderen
Sicherheitsanforderungen von Hydroxycarbamid 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen

kennen und bericksichtigen.

Leitfaden fur die sichere Anwendung — Patienten

und Betreuungspersonen

Xromi (Hydroxycarbamid) 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu Xromi

aufmerksam durch.

Version: AT-edumat-pat-Xromi/2025-010 Stand: Mai 2025



1. Wofur wird Hydroxycarbamid angewendet

Hydroxycarbamid ist zur Vorbeugung vaso-okklusiver Komplikationen (GefalRverschlisse) bei

Patienten mit Sichelzellkrankheit ab 9 Monaten zugelassen.

Lesen Sie vor Behandlungsbeginn die Packungsbeilage sorgféltig durch.

2. Hinweise zur Anwendung

Bitte verwenden Sie die Dosierspritze (orale Spritze), wie von Ihrem Arzt oder Apotheker

empfohlen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Jede Packung enthalt eine 150 ml Flasche mit einem kindersicheren Verschluss, einen
Flaschenadapter und zwei Dosierspritzen (eine kleine Dosierspritze mit einer Einteilung

bis 3 ml und eine grof3e Dosierspritze mit einer Einteilung bis 10 ml).
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Art der Dosierspritze

Volumen 3ml 10 ml

Einteilung (Skalierung) 0,5ml-3ml 1Tml-10ml

Ihr Arzt oder Apotheker wird Ihnen sagen, welche Spritze zu verwenden ist. Die Auswahl
der Spritze hdngt von der verschriebenen Dosis ab. Entsorgen Sie die nicht benétigte

Spritze, um Verwechselungen zu vermeiden.

Bitte vergewissern Sie sich, dass Sie die Dosierungsanleitung, die Ihnen lhr Arzt oder

Apotheker gegeben hat, volistidndig verstanden haben.

Solilten Sie sich nicht sicher sein, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, um

nachzupriifen welche Ihre richtige Dosierung ist.

e Schwangere und Frauen, die eine Schwangerschaft planen sowie stillende
Frauen sollten nicht mit Hydroxycarbamid in Kontakt kommen.

e Hydroxycarbamid kann unabhangig von einer Mahlzeit zu jeder beliebigen Tageszeit
eingenommen werden. Allerdings sollte der Einnahmezeitpunkt jeden Tag gleich sein.

¢ Nach jeder Einnahme von Hydroxycarbamid sollte Wasser getrunken werden.

o Wenn Hydroxycarbamid mit der Haut, den Augen oder der Nase in Bertiihrung kommt,
sollte die betroffene Stelle sofort und grindlich mit Seife und Wasser gewaschen
werden.

e Bewahren Sie Hydroxycarbamid auBerhalb der Sicht- und Reichweite von
Kindern auf. Eine versehentliche Einnahme kann fiir Kinder tédlich sein.

e Lagern Sie die Flasche im Kiihischrank (2° C — 8° C). Nach dem ersten Offnen der
Flasche muss der Rest nach 12 Wochen entsorgt werden.

e Lagern Sie Hydroxycarbamid fest verschlossen.

o Die Flasche soll vor der Dosierung nicht geschuttelt werden.

Weitere Hinweise zur Handhabung von Hydroxycarbamid 100 mg/ml Lésung entnehmen Sie

bitte der Packungsbeilage.

3. Notwendigkeit der Empfangnisverhutung fur Manner und
Frauen

Hydroxycarbamid ist ein Wirkstoff, der Veranderungen in der DNA verursachen kann

(erbgutverandernd).



Der Einsatz effektiver Verhitungsmittel vor, wahrend und nach der Behandlung wird sowohl

fur mannliche als auch fir weibliche Patienten dringend empfohlen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Partnerin planen schwanger zu

werden.

Die Anwendung wirksamer Verhutungsmethoden muss nach Beendigung der Behandlung mit
Xromi fur mindestens 6 Monate bei weiblichen Patienten und 3 Monate bei mannlichen

Patienten fortgesetzt werden.

Hydroxycarbamid sollte, wenn mdglich, 3 (Manner) bis 6 (Frauen) Monate vor der

Schwangerschaft abgesetzt werden.

4. Auswirkung von Hydroxycarbamid auf
Zeugungsfahigkeit (Manner)

Hydroxycarbamid kann Ihre Fahigkeit Kinder zu zeugen verringern.

Sprechen Sie vor Beginn der Therapie mit lhrem Arzt Giber die Moglichkeit Spermien

einzufrieren (Kryokonservierung).

5. Schwangerschaft und Stillzeit

Hydroxycarbamid kann bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft zu Fehlbildungen beim

ungeborenen Kind flhren.

o Hydroxycarbamid darf nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen
werden.

o Bitte kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie denken, dass Sie schwanger sein

konnten.

Stillen

Hydroxycarbamid geht in die Muttermilch Uber. Sie sollten wahrend der Behandlung nicht

stillen.



6. Nebenwirkungen

Wie alle Medikamente kann Hydroxycarbamid Nebenwirkungen verursachen (auch wenn nicht
jeder diese hat). Die Nebenwirkungen von Hydroxycarbamid finden Sie in Abschnitt 4 der

Gebrauchsinformation (Packungsbeilage).

Wenn Sie Nebenwirkungen haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von grofer Wichtigkeit flr eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln. Bitte melden Sie
Nebenwirkungen dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200
Wien, Osterreich, Fax +43 (0) 50 555 36207, nebenwirkung@basg.gv.at, Website:
www.basg.gv.at oder beim 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmens (siehe

Kontaktdaten unten).

Alle Schulungsmaterialien fir Patienten zu Hydroxycarbamid (AT-edumat-
pat-Xromi/2025-010 Stand: Mai 2025) sowie die Gebrauchsinformation sind

auch online durch Scannen des QR-Codes oder Uber www.xromi.de

verflgbar. Gedruckte Exemplare kdnnen Sie beim ortlichen Vertreter des

pharmazeutischen Unternehmens (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

Datum der Genehmigung: 01.07.2025

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:

Apocare Pharma GmbH, Hauptstral’e 198, 33647 Bielefeld,
Tel: +49 521 97 17 479, Fax: +49 521 98 911 898

E-Mail: medinfo@apocarepharma.de
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