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Siklos® Sirppisoluanemian

hydroksikarbamidi ~ hoidossa
Potilasopas

Siklose Siklos*1000 mg

kalvopééillysteiset tabletit kalvopé&éllysteiset tabletit
hydroksikarbamidi hydroksikarbamidi
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Tirkeda tietoa sinun tai
lapsesi hoidosta
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Séilytéa tdméa opas varmassa paikassa,
silléd saatat haluta lukea sité uudestaan.
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Potilasopas

Ladkari on maarannyt Siklos®-valmistetta

Laakari on maarannyt sinulle Siklos®-
ladkettd sirppisoluanemiaksi kutsutun sairauden hoitoon.
Kyseessa on perinndllinen sairaus, joka vaikuttaa veren
punasoluihin. Sairauden edetessd o0sa  punasoluista
muuttuu tavallisesta poikkeaviksi, jaykiksi ja puolikuun tai
sirpin - muotoisiksi, mika puolestaan johtaa anemiaan
(punasolujen  puutteeseen). Nama ns. sirppisolut myds
juuttuvat verisuoniin estdaen veren virtauksen. Tama voi
aiheuttaa akuutteja kipukriisejd ja vaurioittaa elimia,
jolloin  tila  vaatii  sairaalahoidon. Siklos® vahentaa
kivuliaiden kriisitilojen maaraa seka sairauden vaatimia
sairaalahoitojaksoja.

Siklos® soveltuu kaytettavaksi aikuisten, nuorten ja yli
2-vuotiaiden lasten hoitoon.

Siklos®-ladke on maaratty sinulle. Ald koskaan anna
sitd muiden kayttddn, vaikka heilld olisikin sama sairaus,
jota varten sinua hoidetaan.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 138kari on maarannyt.
Ota laakkeesi saannollisesti alakd muuta Siklos®-annostusta
omin pain.

Siklos®-ladkkeelld voi olla yhteisvaikutuksia muiden
ladkkeiden kanssa. Kerro laakarille, jos kaytat,
olet askettiin kayttanyt tai saatat kayttad muita
ladkkeita; myds sellaisia, joita saa ilman reseptia.

Ennen hoidon aloittamista, katso pakkausseloste, joka on
saatavana osoitteesta http://www.siklos.eu/fi.
(seka jokaisesta Siklos®-ladkepakkauksesta)
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Siklos® (hydroksikarbamidi) -ladkettd on saatavana kahtena eri
vahvuutena: 100 mg ja 1000 mg. Ladkari saattaa maarata joko toista
vahvuutta tai molempia vahvuuksia hoitosi aikana, jotta saisit
mahdollisimman hyvin sinulle sopivan vuorokausiannoksen.

Siklos*100mg

Luonnonvalkoinen, suorakaiteen muotoinen
kalvopaallysteinen tabletti, jossa on yksi jakouurre
kummallakin puolella.

Kummankin tablettipuoliskon toiselle puolelle on
painettuna koodi "H” ("hudred” = sata).

Jokainen tabletti sisaltda 100 mg
hydroksikarbamidia, ja sen voi jakaa kahteen yhta
suureen, 50 mg:n osaan.

Siklos® 100 mg -tabletit toimitetaan 60 tabletin
muovipurkeissa.

{|H ) Kullanvarinen pakkaus

Siklos°1000 mg

Luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen
kalvopaallysteinen tabletti, jossa on kolme
jakouurretta kummallakin puolella.

Tabletin kunkin neljasosan toiselle puolelle on
painettuna koodi "T” ("thousand” = tuhat).

Jokainen tabletti sisaltdad 1000 mg
hydroksikarbamidia, ja sen voi jakaa neljdan yhta
suureen, 250 mg:n osaan.

Siklos® 1000 mg -tabletit toimitetaan 30 tabletin
muovipurkeissa.

Punainen pakkaus

Osana hoitoasi laakari voi maarata seka Siklos® 100 mg -tabletteja etta Siklos® 1000

mg -tabletteja otettavaksi joka paiva. Varmistu siita, ettd ymmarrat minka annoksen
laakari on maarannyt, ja etté kasitat eri vahvuuksien (Siklos® 100 mg ja Siklos® 1000
mg) erot. Laakari kertoo miten paljon Siklos®-lagketta sinun tulee oftaa joka paiva.
Lisaksi laakari kertoo tarkemmin, mista kokonaisannoksesi muodostuu ja tuleeko sinun
ottaa kokonaisia tai puolitettuja/neljasosatabletteja.

Jos sinulla on kysymyksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Ladkari on antanut sinulle timan ”annostelukortin”, jotta hdn paremmin
pystyisi selittimaan sinulle, mita tabletteja sinun on otettava paivittain. Voit
nayttdd taman kortin apteekin farmaseutille varmistaaksesi, ettd saat
laakkeet juuri sinulle maarattya paivittaista annosta varten.

Paivamaara: ......... Y S— Y S

Alla yksiloidyn potilaan ladkemaaraykseen liittyva lisaohjeistus:

SUKUNIMI e Etunimi ....ccoceeeececeecie e
Paino ........... kg

Ladkari on maarannyt sinulle ............. mg:aa Siklos®-ladkettd otettavaksi paivittain

Tama tarkoittaa, ettd sinun on joka paiva otettava:

Siklos®100mg

Jokaisen tablettipuolikkaan toiselle puolelle on painettu koodi
”H” (eli ”hundred”= sata)

J 12 tabletti: 50 mg d|

) . kokonainen/kokonaista 100 mgn ()
tabletti/tablettia = ...... mg

Kullanvarinen pakkaus

Siklos>1000 mg

Jokaisen tablettineljanneksen yhdelle puolelle on painettu koodi ”T” ("thousand” = tuhat)

Jd 14 tabletti: 250 mg |

-
J 12 tabletti: 500 mg 2
D 3AI- tabletti: 750 mg l ‘ '
\——.

D ... kokonainen/kokonaista 1000 mg:n | l ‘
tabletti/tablettia = ...... mg mamamee®  Punainen pakkaus

Nayta tama kortti apteekin farmaseutille yhdessa ladkemaarayksesi kanssa.
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Lue potilasopas ennen kuin aloitat hoidon, silla se siséltaa tarkeaa tietoa Siklos®-
ladkkeesta ja etenkin tablettien kasittelyyn liittyvistad varotoimista. 5
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Potilasopas

‘ Siklos®-tabletteja on kasiteltdva varoen

Siklos on sytotoksinen ladke (silld on tiettyja haitallisia
vaikutuksia tiettyihin soluihin), jota on kasiteltava varoen.

TARKEAA
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i . S . o Kun olet jakanut tabletin, sinun ei pida koskea rikottuihin tablettipintoihin.
Siklos®-pakkaukset on pidettava poissa lasten ulottuvilta ja ] R 7

nakyvilta. Palauta kayttaméattomat tablettien osat oikean vahvuisia tabletteja
Raskaana olevien naisten ei pida kasitella Siklos®-tabletteja. sisdltaviin purkkeihin (100 mg:n tablettien osat on merkitty kirjaimella
Siklos®-laikettd on otettava joka pdivd samaan aikaan ”H” ja 1 000 mg:n tablettien osat kirjaimella ”’T”) ja laita purkit takaisin
mieluiten aamuisin ennen aamiaista. Tabletit on nieltava pahvikoteloihinsa.

vesilasillisen kera. Niita ei saa imeskella eika pureskella.

Heita kaytetty kostea paperipyyhe
ja mahdollinen tablettijauhe (jos

Pese katesi ennen ja
jalkeen tablettien

kasittelyn. sellaista on irronnut) jateastiaan
ja pese katesi, kun olet kasitellyt
tabletteja.

Miten Siklos® 1000 mg - tai Siklos® 100 mg -

tabletteja jaetaan?

Siklos 1000 mg - ja Siklos® 100 mg -tabletteja on helppo
jakaa jakouurteiden kohdalta, kun jaettavaan tablettiin
tartutaan molemmin kasin.

Jos sinulle maaratty annos vaatii tablettien jakamista, jako on
tehtava poissa ruoka-aineiden lahettyvilta.

Jos et pysty nielemaan Siklos® 1000 mg - tai Siklos®
100 mg -tabletteja

Voit liuottaa tabletit veteen juuri ennen laakkeen ottoa seuraavalla tavalla:

Pane sinulle maaratty tablettien lukumaara (tai tablettiosien
lukumaard) teelusikkaan ja lisda vahan vetta (tabletit
mieluiten murskattuina, jos kaytat Siklos 1000 mg -tabletteja).

Voit lisata pisaran siirappia tai sekoittaa vesiliuos lusikalliseen
ruokaa mahdollisen kitkeran maun peittamiseksi.

Niele koko lusikallinen liuosta heti, kun tabletti on liuennut.

Jos rikkindisesti tabletista varisee jauhetta, jauhe on pyyhittivi Juo sitten iso lasillinen vetta tai muuta juomaa.

pois kostealla, kertakayttoiselld paperipyyhkeellda. Kaytetty pyyhe
on havitettava, jottei kukaan muu tulisi nielleeksi jauhetta.
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Potilasopas

3 ‘ Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Jos olet hedelmallisessa iassa oleva nainen
Sikidepamuodostumien riskia ei voida pois sulkea Siklos®-hoidon
aikaisen raskauden yhteydessad. Nain ollen suositellaan
ehdottomasti asianmukaisen ehkaéisyn kaytt6a hoidon aikana.

Jos toivot tulevasi raskaaksi, keskustele ladkarin kanssa
siitd tulisiko sinun jatkaa Siklos®-hoitoa vai ei. Jos tulet
raskaaksi silla aikaa, kun viela kaytat Siklos®-lazkitysta, sinun on
kerrottava tasta laakarille.

Siklos®-ladkkeen vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Siklos®-
hoidon aikana et saa imettaa.

Jos olet mies

On tarkeda, ettd tiedat Siklos®-ladkkeen voivan vaikuttaa
siittidtuotantoosi  1ddkehoidon  aikana, jasiten mydés
mahdollisuuksiisi siittaa lapsi. Keskustele asiasta laakarin kanssa
ennen kuin aloitat Siklos®-hoidon.

Jos kumppanisi tulee raskaaksi tai suunnittelette raskautta, sinun
on kerrottava tasta laakarille.
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Potilasopas

Siklos®-laakkeen aiheuttamista haittavaikutuksista
ilmoittaminen

Kuten kaikki 1aakkeet, myds Siklos® voi joillakin ihmisilla aiheuttaa
haittavaikutuksia. Tutustu huolellisesti pakkausselosteeseen
ennen hoidon aloittamista. Pakkausseloste on ladattavissa
osoitteesta http://www.siklos.eu/fi.

Jos saat haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
myos sellaisia haittavaikutuksia, joista ei kerrota
laakevalmisteen pakkausselosteessa.

Voit myds ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan osoitteeseen:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Lisatietoja antaa:

Theravia

Puh: 08 00 39 29 69

Sahkoposti: question@theravia.com
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