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Siklos® Siklos®1000mg
Filmovertrukket tablet Filmovertrukket tablet
(Beholder med 60 tabletter) (Beholder med 30 tabletter)
ap \ \
e

Denne behandlingsvejledning er neglen til at sikre en sikker og
effektiv brug af produktet og passende styring af de vigtige risici.
Det skal leeses omhyggeligt, far produktet ordineres.



1 ‘ Indikationer og betingelser
for ordinering

Siklos® (hydroxycarbamid) er indiceret til forebyggelse
af recidiverende  smertefulde, tilbagevendende vaso-
okklusive kriser, inklusiv akut lungesvigt, hos
voksne, unge patienter, og bern over 2 ar, der
lider af symptomatisk seglcellesygdom.

Siklos® skal administreres under opsyn af en laege med
erfaring i behandling af seglcellesygdom.

2 ‘ Administration

Siklos® skal tages oralt en gang dagligt, helst om morgenen
fer morgenmad.

For patienter, der ikke er i stand til at sluge tabletter,
kan tabletterne opleses umiddelbart for administration,
med vand i en teske. Sirup eller mad kan tilsaettes for at
skjule en eventuel bitterhed.

Serg for at patienten eller dennes plejeperson er
informeret om forholdsreglerne for korrekt handtering af

tabletterne. Der er en vejledning til patienten, der viser,
hvordan man deler tabletten, hvordan man handterer de
delte tabletter, og hvordan man administrerer produktet.

Dosisjustering og kombination af
dosisstyrker

Siklos® er tilgaengelig i 2 styrker: 100 mg (beholder med
60 tabletter) og 1 000 mg (beholder med 30 tabletter):

Siklos>100mg

Rahvide, aflange, filmovertrukne tabletter med 1 delekaerv pa
begge sider.

Hver halve tablet er preeget med "H" for Hundrede pa den
ene side.

Hver tablet indeholder 100 mg hydroxycarbamid og kan deles
i to dele a 50 mg.

Siklos:1 1001

Hvide, kapselformede filmovertrukne tabletter med 3
delekaerve pa begge sider.

Hver kvarte tablet er praeget med "T" for Tusinde pa den ene
side.

Hver tablet indeholder 1 000 mg hydroxycarbamid og kan deles
i fire dele a 250 mg.

Den daglige dosis af Siklos® kan justeres i trin pa 2,5 til 5 mg/
kg/dag ved brug af 100 eller 1 000 mg tablet, eller en
kombination af begge styrker, hvis det er relevant.

Nar begge styrker af Siklos® ordineres samtidigt, skal det
sikres, at patienten og/eller patientens plejere forstar
ordinationen for at undga forveksling mellem de to forskellige

styrker og forhindre en potentiel over- eller underdosering.
Brug doseringskortet for at illustrere ordinationen.

Siklos®100 mg

Hver halve tablet er preeget med "H” for Hundrede pa den ene side

1 %2 tablet: 50 mg a

D hel(e) tablet(ter) p4 100 mg = ........ mg( )
GYLDEN pakning

Siklos=1000mg

Hver kvarte tablet er preeget med "T” for Tusinde pa den ene side

(L V4 tablet: 250 mg

) 12 tablet: 500 mg

U 34 tavlet: 750 mg

D hel(e) tablet(ter) p4 1 000 mg = ........ m R@D pakning
=
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Fertilitet - graviditet og
amning

Hydroxycarbamid er klassificeret som et antineoplastisk
middel og der er observeret reproduktionsrisici i denne
farmakoterapeutiske gruppe.

4.1 Kvinder i fadedygtig alder

Hydroxycarbamid har vist teratogenicitet og
embryotoksicitet hos dyr.

Effektiv pravention anbefales kraftigt til kvinder i den

fededygtige alder, nar behandling med Siklos® pabegyndes.

Hvis patienten gnsker at fa barn, skal behandlingen med
Siklos® (hos den mandlige eller den kvindelige patient) om
muligt afbrydes 3 til 6 maneder for graviditet.

Hvis patienten eller patientens partner bliver gravid under

behandling med Siklos®:

 skal hun informeres om den potentielle risiko for fosteret

* skal ngje opfalgning planlaegges, herunder passende
kliniske undersggelser, laboratorieundersggelser og
ultralydscanninger.

Hydroxycarbamid udskilles i modermeaelk. Pa grund
af muligheden for  bivirkninger hos  spaedbern,
skal amning afbrydes under behandling med Siklos®.

4.2 Mandlig fertilitet

Seglcellesygdom kan pavirke saedkvalitet og
-kvantitet. ~ Skadelige effekter pa saedceller
er ogsa rapporteret med hydroxycarbamid med
varierende grad af reversibilitet.

Nar patienten har faet disse oplysninger, kan

sadkryokonservering foreslas, for behandlingen
pabegyndes.

5 ‘ Handtering af bivirkninger

Tabellen nedenfor opsummerer anbefalinger til handtering
af bivirkninger rapporteret under behandling med Siklos®.
En vurdering af risici og fordele skal udferes, nar der opstar
bivirkninger.

Anbefalinger til behandling af visse bivirkninger med
kendt frekvens

Bivirkning | Frekvens | Handtering

Knoglemarvsundertryk- e Den effektive dosis kan veere den
kelse inklusiv maksimalt tolererede dosis ’ ;
neutropeni (< 1,5 x 109 Meget ¢ Seponering indtil blodteellingen er tilbage il

. . indeli normal. Fortseet derefter med reduceret dosis
b, Ret'kmfcytope“' almindelig Blodtaellindgen vender som regel tilbage il
(<80x 10°) normal inden for o uger efter seponering
af hydroxycarbamide
. Behandling med en dosis, der har
Trombocytopeni forarsaget hzematologisk toksicitet, ma
(<80 x10°M) Almindelig l\l;kg fors¢z>ggeskmetreI an(]g to gfarr(%e ;

: : ed anaemi, kontrollér for infektion me
Anzmi (hzzmoglobin parvovirus, milt- eller leverbinding,

< 4,5 g/dI) nedsat nyrefunktion
¢ Se efter komplikationer af
Svimmelhed Ikke seglcellesygdom sasom anzemi eller

almindelig @NH-komplikation
Diskuter seponering af behandlingen

rirtglflm'nychia Ikkg | » Diskuter forholdet mellem behandling
alopeci ' almindelig | og seponering af behandlingen

. . Se efter komplikationer af
Hovedpine Almindelig | seglcellesygdom sasom anzemi
eller @NH-komplikation

| tilfeelde af tidligere bensér, skal du

starte med forsigtighed
R ) ¢ Topisk pleje
Bensar Sjeelden |« Forebyggelse ved overvagning af
hudtilstand og undgéelse af lokale skader
¢ Diskuter dosisreduktion eller seponering
af behandlingen
Makrocytose Meget * Administrering af folsyre som et

almindelig forebyggende tiltag

Oligospermi, Meget | e Overvejsaedanalyse og kryopraeservering
azoospermi almindelig inden behandling' pabegyndes
Hudreaktioner (som

hmuuélgﬂ;r::glg-ri?\g) Almindelig | o Diskuter seponering af behandlingen

og bukkal mucositis

For den fulde liste over bivirkninger henvises til produktresuméet,
der findes pa http://www.siklos.eu/da
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Nar lazegemidlet er godkendt, er indberetning af
formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laagemidlet.

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via:
Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

For yderligere information, kontakt:
Theravia

TIf.: 80 20 03 55
E-mail: question@theravia.com

Hvis du har brug for yderligere papirudgaver af
undervisningsmaterialet, bedes du udfylde det
online spergeskema, der er tilgaengeligt pa vores
hjemmeside:
http://lwww.siklos.eu/da

theravia
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