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Pribalova informace: informace pro pacienta

LITALIR 500 mg tvrdé tobolky
hydroxycarbamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek LITALIR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek LITALIR uZivat
Jak se pripravek LITALIR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek LITALIR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek LITALIR a k ¢emu se pouZiva

Pripravek LITALIR obsahuje l1é¢ivou latku zvanou hydroxykarbamid. Hydroxykarbamid pat¥i
mezi cytostatika neboli 1éky uZivané pii protinadorové 1écbé.

LITALIR blokuje ptisobeni enzymt nutnych pro prubéh bunééného déleni. Tim zabranuje i mnoZeni
nadorovych bunék. Z traviciho tstroji se dobfe a rychle vstfebava.

LITALIR se uziva k 1é¢bé zhoubnych nadori délozniho hrdla a né€kterych typl leukemie, a to nékdy
spole¢né s ozafovanim, jehoz ucinnost zvysuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek LITALIR uZivat

Neuzivejte pripravek LITALIR:
- jestlize jste alergicky(a) na hydroxykarbamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku LITALIR se porad'te se svym Iékatem nebo Iékarnikem.

Lécbu pripravkem LITALIR musi fidit specialista hematolog nebo onkolog, ktery ma také rozhodnout o
piipadném pteruseni terapie nebo o spolupraci s radiologem.

Lécba se nesmi zah4jit pfi zdvazném utlumu kostni dfené, tj. pokles poctu bilych krvinek, krevnich
desticek nebo tézka chudokrevnost (silny pokles poctu cervenych krvinek).

Pti potvrzeni vyskytu hemolytické anemie (porucha, kdy jsou cervené krvinky likvidovany rychleji, nez
jsou vytvareny) lékar na zaklad€ provedenych krevnich testi ukonci Vasi lécbu pripravkem LITALIR.
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T&Zkou anemii (chudokrevnost) je nutno upravit jesté pied zahajenim terapie pripravkem LITALIR.

Pti kombinaci piipravku LITALIR s ozafovanim se mohou zesilovat i nezadouci ti€inky, predevsim
zmeény krevniho obrazu a zazivaci potize.

Pokud jste jiz diive podstoupil(a) 1écbu ozafovanim (radioterapie), mtize LITALIR zpiisobit bolest nebo
nepiijemné pocity v disledku zanétu sliznic (mukozitida) na ozatovaném misté. Pokud je reakce silna,
muze lékat 1écbu pripravkem LITALIR pferusit. Pokud je extrémné silna, ozatovani lze navic odlozit.

Jen ze zvlast’ zavaznych diivoda se LITALIR muze uzivat pii vyrazné poruse funkce ledvin a jater.
Bezpecnost a uc¢innost piipravku LITALIR u déti nebyla studovana.

LITALIR zvySuje hladinu kyseliny mocové v krvi, a tim oslabuje u€inky latek, pouzivanych k jejimu
snizeni pii dné.

U HIV-infikovanych pacientt byla v pritbéhu 1écby pozorovana pankreatitida (zdnét slinivky bfisni),
poskozeni funkce jater nebo periferni neuropatie (porucha perifernich nervt).

U pacientl dlouhodobé 1é¢enych hydroxykarbamidem byl popsan vznik sekundarni leukemie a
nadorového onemocnéni ktize. Mél(a) byste si chranit kizi pfed slune¢nim zafenim a v prubehu 1écby i po
preruseni lécby hydroxykarbamidem si ji sdm(sama) pravidelné kontrolovat. Lékat Vam také bude
kontrolovat kiizi pii naslednych béznych navstévach.

Pokud budete nebo jste byl(a) 1é¢en interferonem nebo mate v planu ockovani, porad’te se pied uzitim
ptipravku LITALIR se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

V nékterych ptipadech byla hlasena vysoka horecka (> 39 °C) (takzvana polékova horecka) vyzadujici
hospitalizaci, soubézné s projevy postihujici travici soustavu, plice, pohybovy aparat (klouby, kosti,
svaly), jatra, zlucové cesty, kizi nebo srdce a cévy. Horecka se vyskytla obvykle 6 tydnti od zahajeni
1é¢by, ale byly hlaseny i pripady, kdy se vzplanuti polékové horecky vyskytlo i 3 méesice od zacatku 1écby.
Ve vétsing ptipadt doslo k tstupu horecky béhem 1-2 dni po vysazeni piipravku LITALIR, ale

v nékterych ptipadech piiznaky ptetrvavaly i nékolik dni. Po op€tovném podani ptipravku se horecka
znovu objevila béhem 24 hodin.

P11 vyskytu priznakd polékové horecky musi byt uzivani ptipravku LITALIR pferuseno a nasledné musi
byt podle uvazeni 1ékate podana prislusna 1écba.

Lécba pripravkem LITALIR miize v nékterych piipadech maskovat nedostatek kyseliny listové, Iékat
proto muze doporucit pravidelné kontroly hladin této latky.

Pti 1écbé ptipravkem LITALIR je tfeba dodrzovat pfiméteny piijem tekutin.

Pred uzitim ptipravku LITALIR se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize mate cukrovku
(diabetes) a pouzivate monitor CGM (kontinualni monitor gluko6zy) ke zjisténi hladiny glukdzy v krvi.
Hydroxykarbamid (znamy také jako hydroxymocovina) mtize zptsobit falesné vysoké hodnoty hladiny
gluk6zy zaznamenané urcitymi senzory. To mize vést k podani vétSiho mnozstvi inzulinu, nez je tfeba,
coz muze zpusobit nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykemii). Porad’te se s 1ékafem, ktery Vam monitor
CGM predepsal, zda je jeho pouziti pfi soucasném uzivani ptipravku LITALIR bezpecné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek LITALIR
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.



Uginky piipravku LITALIR a t&inky jinych soudasné uZivanych 1ékti se mohou vzajemné ovliviiovat.
Lékat proto musi byt informovan o vSech 1écich, které v soucasné dob¢ uzivate, nebo které zacnete uzivat,
a to na Iékatsky ptredpis i bez n¢ho. Jestli Vam dalsi 1ékai bude piedepisovat nebo doporucovat néjaky
dalsi lek, informujte ho, ze jiz uzivate LITALIR. Nez za¢nete soucasné s uzivanim piipravku LITALIR
uzivat néjaky volné prodejny ptipravek, porad’te se se svym oSetiujicim lékarem.

Soubézné podani hydroxykarbamidu spolu s jinymi myelosupresivnimi léky (potlacujicimi funkci
krvetvorné kostni dien€) nebo s ozafovanim miize zvySovat riziko utlumu kostni diené a vzniku dalSich
nezadoucich ucinku.

LITALIR muze zvySovat koncentraci kyseliny mocové v krvi. Mozna proto bude nutné upravit davky 1€kt
snizujicich hladinu kyseliny mocové, napt. alopurinolu.

U pacientt lécenych pfipravkem LITALIR a piipravky k 1écbé infekce HIV (didanosin, stavudin) se
objevil zanét slinivky biisni a poskozeni jater (v nekterych piipadech vedouci k amrti) a také postizeni
nervl v rukou a nohou (periferni neuropatie).

Pfi oCkovani vakcinami obsahujicimi zivé viry se nedoporucuje LITALIR uzivat, protoze miiZze narusit
normalni obranné mechanismy téla a zesilit nezadouci G¢inky vakciny a riziko zavazné infekce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd nebo planujete ot€¢hotnét, poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

V t&hotenstvi a v obdobi kojeni se piipravek LITALIR neuZiva. Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji
be&hem 1écby a nejméne 6 mésict po ni pouzivat ucinnou antikoncepci.

Pokud je LITALIR uzivan béhem téhotenstvi, nebo pokud otéhotnite pti 1éCbeé pripravkem LITALIR, je
tteba brat v uvahu mozné riziko poskozeni plodu.

Hydroxykarbamid se vylucuje do matetského mléka. Kviili moznému vzniku zédvaznych nezadoucich
ucinkl u kojeného ditéte se musite poradit s 1ékafem, zda prerusit kojeni nebo vysadit LITALIR. Zaroven
se musi zvazit dalezitost 1é¢by pro matku.

Pred zahajenim 1éCby maji byt muzi informovani o moznosti uchovani spermii. Béhem 1é¢by a nejméné 3
meésice po 1é¢bé maji muzi pouzivat i¢innou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek LITALIR mize vyvolat ospalost. LITALIR patfi mezi latky s moznosti mirného ovlivnéni
pozornosti pfi fizeni dopravnich prostfedkil nebo obsluze strojii. O vykonavani téchto ¢innosti se porad’te
se svym lékarem.

Piipravek LITALIR obsahuje lakt6zu
Pokud Vam Iékart sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uzivat.

Piipravek LITALIR obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 11,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné tobolce. To
odpovida 0,6 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.



3. Jak se pripravek LITALIR uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dévkovani ptipravku LITALIR vychazi z Vasi aktualni télesné hmotnosti, anebo z idedlni télesné
hmotnosti - vzdy z nizsi z obou hodnot. Pfi kombinaci s jinymi myelosupresivnimi 1éky 1ékat davku
primétene upravit.

Obvykle se LITALIR uzivé jednim z téchto dvou zdkladnich ddvkovacich postupii:

1. Uzivani kazdy treti den:

Kazdy tfeti den se uziva 80 mg ptipravku LITALIR na 1 kg télesné hmotnosti (tedy pfi télesné hmotnosti
75 kg se uzije 6 g cili 12 tobolek ptipravku LITALIR), a to najednou v jediné davce.

Pokud se ma uzivat ptipravek LITALIR spole¢né¢ s ozafovanim, je tfeba zahajit jeho podavani alespon

7 dni ptfed zahajenim radioterapie a pokracovat v prubéhu radioterapie i po jejim skonceni, pokud se u Vas
neobjevi zadné zédvazné nezadouci ucinky.

2. Kazdodenni uZzivani:
Kazdy den se uziva 20 az 30 mg na 1 kg t€lesné hmotnosti, opét najednou v jediné denni davce (takze pti
télesné hmotnosti 75 kg se uzije 1,5 g az 2,0 g, tj. 3 az 4 tobolky pfipravku LITALIR denné.

V priibéhu léceni je nutny dostatecny privod tekutin, je tfeba hodné pit.

Lécebny vysledek byva obvykle patrny do 6 tydni. Dostavi-li se ptiznivy ucinek, je vhodné pokracovat v
1é¢beé dlouhodobé. Jestlize se vSak jeste po 4. tydnu 1€cby nemoc zietelné zhorSuje, neni piipravek u
daného pacienta u¢inny a je nutno jeho uzivani ukoncit.

Lékar miize u n€kterych pacientii doCasn€ prerusit 1é¢bu na zaklade rozboru krevniho obrazu.

U starsich pacientti nékdy LITALIR ptsobi silnéji, takze 1€kat voli niz§i davkovani.

JestliZe je to téeba, anebo jestlize si to pacient pieje, neni nutné polykat celé tobolky. Jejich obsah je
mozno nasypat do sklenice s vodou a vypit. Pfitom ¢ast pomocnych latek miize ziistat nerozpusténa a
ptipadné plave na vodni hladine.

S tobolkami pfipravku LITALIR je tfeba zachazet opatrné. Expozici (vystaveni skodlivym vliviim) Ize

predchéazet pomoci téchto opatieni:

- Pfed manipulaci s ptipravkem a po ni si umyjte ruce mydlem a vodou nebo noste ochranné
rukavice.

- Pokud se z tobolky vysype prasek, je nutno jej okamzite utfit vilhkou jednordzovou utérkou a tu
spolu s prazdnou tobolkou vyhodit do uzaviené nadoby na odpad.

- Pokud tobolka praskne nebo rozpusti, dikladné si umyjte ruce vodou.

- NEVDECHUJTE obsah tobolek.

- Pted expozici pripravku LITAIR chraiite osoby, které jej neuzivaji. Piipravek LITAIR chrante
pred détmi a zvifaty v domacnosti.

U pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin lékai davkovani adekvatn€ upravi. Doporucuje se peclivé
sledovani parametru krve.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku LITALIR, nezZ jste mél(a)
Pti poziti vétsiho mnozstvi pfipravku, nez Vam bylo ptedepsano, nebo pii nahodném poziti pripravku
ditétem, ihned vyhledejte 1ékare.



Mozné projevy pii predavkovani piipravkem LITALIR: akutni postizeni klize a sliznic, bolestivost,
fialové zbarveni kiize, otok dlani a chodidel a naslednym olupovanim kidize, nadmérna tvorba kozniho
pigmentu, zanét sliznice dutiny Gstni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek LITALIR
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte dal§i planovanou davku
v piedepsané dobé.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek LITALIR
Informujte o tom svého Iékare.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Obratte se neprodlené na svého 1ékate, pokud se u vas objevi ptiznaky jako napiiklad:

e Silna infekce, tinava a/nebo bledost, nevysvétlitelné podlitiny nebo krvaceni; tyto piiznaky mohou
byt znamkou snizené aktivity v organech produkujicich krev, coz je velmi ¢asty nezadouci ti€inek
ptipravku (mtze postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt).

e Viedy na kiizi; ty mohou byt znamkou zanétu v koznich cévach, coz je velmi ¢asty nezadouci
ucinek (maze postihnout vice nez 1 z 10 pacientil).

e Pii uzivani tohoto pfipravku byl hlasen vyskyt vysoké horecky, nékdy doprovazené potizemi
v zazivacim traktu, plicich, kostech a svalech, jatrech a zlu¢niku, kizi nebo srdci a cévach. Ty se
mohou objevit nékolik tydnti po zacatku uzivani toho ptipravku (Cetnost nelze z dostupnych udaju
urcit).

e Dychaci potize jako dusnost (zejména pii namaze), pietrvavajici suchy kasel, inava nebo
nepiijemné pocity na hrudi mohou byt znamkou postizeni plic, coz je ¢asty nezddouci ucinek
(miize postihnout az 1 z 10 pacientd). Pokud se vyskytnou dychaci potize v dtsledku alergického
zéan&tu plicni tkang, miize se objevit horetka. Cetnost neni zndma (Zetnost nelze z dostupnych
udaji urcit).

P1i 1é¢bé piipravkem LITALIR nebo pfi jeho kombinaci s ozafovanim se mohou vyskytnout tyto
nezadouci Gcinky s nasledujici Cetnosti vyskytu:

e Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
snizeni poctu bilych a cervenych krvinek a krevnich desti¢ek, anorexie (porucha pfijmu potravy);
zanét ustni sliznice nebo zanét slinivky bfisni, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, zalude¢ni
potize, porucha traveni, priijem nebo zacpa; zCervenani kiize obliceje, rukou a nohou, skvrnita vyrazka
s drobnymi puchytky, ukladani tmavého kozniho barviva v kiizi, ztenceni kiize a oslabeni nehtt,
olupovani kiize, fialové uzliky v kiizi, po mnohaletém kazdodennim Iéceni se miize objevit i
vypadavani vlasi; horecka, zimnice, malatnost, t€lesna slabost; zvyseni kyseliny mocové, kreatininu a
mocoviny v krvi, mohou nastat obtize pfi moceni; azoospermie (tj. absence spermii v ejakulatu),
oligospermie (tj. snizené mnozstvi spermii v ejakulatu);



o Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta ze 100):
nadorové onemocnéni kiize; halucinace, dezorientace, epileptické zachvaty (kiece), zavraté, postizeni
perifernich nervii, ospalost, bolest hlavy; otok plic, zanét plic; hepatotoxicita (chemicky zptisobené
poskozenti jater), zvySeni hodnot jaternich enzymd, cholestaza (méstnani zIuci), hepatitida (zanét jater)

e Vzicné nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 1 000):
lokélni odumirani tkané v dasledku zanétu v koznich cévach s opakovanym vyskytem vieda
(gangréna), syndrom nadorového rozpadu

e Neni zniamo (¢etnost nelze z dostupnych tudaji urcit):
pigmentace (zbarveni) nehtdl, precitlivélost, nizky krevni tlak, hemolytickd anemie, zanét kiize
zplsobujici ¢ervené Supinaté plochy, mize se vyskytovat spolecné s bolesti kloubti

Pti ptfipadném vyskytu nezadoucich uc€inki nebo jinych neobvyklych reakci informujte svého 1€kate, ktery
rozhodne o dalSim postupu.

Béhem [écby budete muset v pravidelnych intervalech podstoupit riizna vysetfeni, zejména krevniho
obrazu.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému l€kati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo prosttednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek LITALIR uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti a zvitat v domacnosti.

Uchovavejte pii teploté 25 °C v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek LITALIR obsahuje

- Lécivou latkou je hydroxycarbamidum. Jedna tvrda tobolka obsahuje 500 mg hydroxykarbamidu.
- Pomocnymi latkami jsou:

obsah tobolky: kyselina citronova, hydrogenfosforecnan sodny, magnesium-stearat, monohydrat
laktozy,


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:email
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

tobolka: zluty oxid zelezity, indigokarmin, oxid titani¢ity, Zelatina, monohydrat sodné soli
erythrosinu, ¢erny inkoust (Selak, ¢erny oxid zelezity, propylenglykol, roztok amoniaku 30%).

Jak pripravek LITALIR vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé zelatinové tobolky s rizovym télem a tyrkysoveé zbarvenym vickem, obsahujici bily prasek,
oznacené CHP 500 na obou ¢astech tobolky.

Lahvicka z hnédého skla s Al Sroubovacim pojistnym uzéveérem a s vatovym tamponem jako ochranou
pted rozbitim tobolek obsahuje 100 tobolek.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

Vyrobce:

Latina Pharma S.p.A.
Via Murillo, 7

04013 Sermoneta (LT)
Italie

Haupt Pharma Amareg GmbH

Donaustaufer Straf3e 378,

93055 Regensburg

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 12. 2025

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv na adrese http://www.sukl.gov.cz.
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