Siklos® Sirppisoluanemian
hoidossa

hydroksikarbamidi et
Laakarin opas

Siklos® Siklos*1000mg

Tabletti, kalvopééllysteinen Tabletti, kalvopaéllysteinen
(60 tabletin purkeissa) (30 tabletin purkeissa)
| |
Vv

Téma koulutusmateriaali on olennainen osa Siklos®-
laékkeen turvallisen ja tehokkaan hoidon turvaamiseen
Ja tiettyjen tarkeiden riskien asianmukaiseen hallintaan
tahtaavia toimia. Tutustu huolellisesti materiaaliin
ennen tdman ladkkeen méaéardadmista.

TH-SIKRMPO1FI - 29.01.2024



Kayttoaiheet ja laakkeen
maaraamiseen liittyvat ehdot

Siklos® (hydroksikarbamidi) on tarkoitettu toistuvien ja
kivuliaiden verisuonitukoskriisien, kuten akuuttien

keuhkokriisien ehkaisyyn oireilevaa sirppisoluanemiaa
sairastavilla aikuisilla, nuorilla ja yli 2-vuotiailla lapsilla.

Siklos®-hoito on toteutettava sirppisoluanemian hoitoon
perehtyneen Iadkéarin valvonnassa.

2 ‘ Annostus

Siklos®-tabletit on otettava suun kautta kerran paivassa;
mieluiten aamuisin ennen aamiaista.

Ellei potilas pysty nielemaan tabletteja, ne voi liuottaa juuri
ennen kayttda vesitilkkaan teelusikassa. Pisara siirappia tai
vesiliuoksen sekoittaminen ruokaan voi peittaa mahdollisesti
kitkeran maun.

Varmista, ettd potilas tai hanen hoidostaan vastaava
henkil6 on tietoinen tablettien oikeanlaiseen kasittelyyn
liittyvista varotoimista. Potilasoppaassa kerrotaan, miten

tabletit tulee jakaa, miten jaettujen tablettien osia
kéasitellaan, ja miten ladke otetaan/annetaan.
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Annoksen sovittaminen ja eri
vahvuisten tablettien yhdistaminen

Siklos®-ldaketta on saatavana kahtena eri vahvuutena:
100 mg (60 tabletin pakkaus) ja 1 000 mg (30 tabletin
pakkaus).

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.

{ Punainen
Siklos®1000mg lulu

Luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen kalvopaallysteinen
tabletti, jossa on kolme jakouurretta kummallakin puolella.
Tabletin kunkin neljdsosan toiselle puolelle on painettuna koodi
”T” ("thousand” = tuhat).

Jokainen tabletti siséltdad 1 000 mg hydroksikarbamidia, ja sen
voi jakaa neljaan yhta suureen, 250 mg:n osaan.

Siklos®-lagkkeen vuorokausiannosta voidaan saataa
2,5-5 mg:n/kg/vrk lisayksin kayttden 100 mg:n tai 1 000
mg:n tabletteja tai naitd molempia.

Kun potilaalle maarataan molempia Siklos®-vahvuuksia kaytettavaksi
samaan aikaan, on varmistuttava siita, etta potilas ja/tai hanta
hoitava henkild ymmartaa ladkemaarayksessa annettuja ohjeita.
Nain valtytaan kahden eri vahvuuden aiheuttamilta sekaannuksilta ja

voidaan ennaltaehkaista mahdollisen yli- tai aliannostuksen riskia.

Kayta annostelukorttia apuna ladkeméaarayksessa annettujen
ohjeiden selkeyttamiseksi.
-
Siklos®100 mg
Jokaisen tablettipuolikkaan toiselle puolelle on painettu
koodi "H” (eli "hundred”’= sata)
1 Y2 tabletti: 50 mg a
D .. kokonainen/kokonaista 100 mg:n ([ )
tabletti/tablettia = .......mg Kullanvérinen pakkaus
-
Siklos=1000mg
Jokaisen tablettineljanneksen yhdelle puolelle on painettu koodi "T” ("thousand” = tuhat)
1 Y4 tabletti: 250 mg ¢ !
1 V2 tabletti: 500 mg ' \
) 34 tabletti: 750 mg (11|
D kokonainen/kokonaista 1 000 mg:n |LHTH
tabletti/tablettia = ......... mg Punainen pakkaus

TH-SIKRMPO1FI - 29.01.2024



TH-SIKRMPO1FI - 29.01.2024

Hedelmallisyys,
raskaus ja imetys

Hydroksikarbamidi kuuluu solunsalpaajiin. Lisdantymiseen
littyvia riskejd on havaittu kyseiseen farmakoterapeuttiseen
ryhmaan kuuluvien ladkkeiden kayton yhteydessa.

4.1 Hedelmallisessa iassa olevat naiset

Hydroksikarbamidi on eldinkokeissa osoittautunut
seka teratogeeniseksi ettéd alkiotoksiseksi.

Tehokkaan ehkéisyn kadyttoa suositellaan ehdottomasti, jos

hedelmaillisessi idssé olevalle naiselle aloitetaan Siklos®-
ladkitys.

Jos potilas (koskee seka nais- ettd miespuolisia potilaita)
toivoo saavansa lapsia, Siklos®-hoito on, mikali mahdollista,
keskeytettdvd 3—-6 kuukautta ennen toivotun raskauden
alkamista.

Jos potilaan kumppani tulee raskaaksi Siklos®-hoidon aikana:

* hanelle on kerrottava mahdollisista sikioon kohdistuvista
riskeista

* huolellista seurantaa on suunniteltava; mukaan lukien
asianmukaiset kliiniset tutkimukset, laboratoriokokeet ja
ultraganitutkimukset.

Hydroksikarbamidi erittyy ihmisen rintamaitoon. Imevaiselle
voi kehittyd haittavaikutuksia, joten imetys on siksi
keskeytettdava Siklos®-hoidon ajaksi.

4.2 Miesten hedelmallisyys

Sirppisoluanemia voi vaikuttaa siittididen laatuun ja maaraan.
Siittidsoluihin  kohdistuvia haitallisia vaikutuksia on myos
raportoitu hydroksikarbamidin yhteydessa. Nama vaikutukset
ovat osin korjaantuvia.

Kun potilaalle on kerrottu tasta riskista, hanelle

voidaan ehdottaa siittiosolujen pakastamista ennen
hoidon aloittamista.

S|

Haittavaikutusreaktioiden

hallinta

Alla olevassa taulukossa esitetdan yhteenveto joistakin
Siklos®-laakityksen
haittavaikutusreaktioiden hallintaa koskevista suosituksista.
Riski-/hyétyarviointi  on
haittavaikutus ilmenee.

yhteydessa

aina

raportoitujen

suoritettava, kun jokin

Tiettyjen, tunnetulla frekvenssilla esiintyvien
haittavaikutusreaktioiden hallintaan annetut suositukset

Haittavaikutus | Frequency | Management
Bone marrow ¢ The effective dose may be the maximal
suppression . tolerated dose
|nc|ud|n? neutropenia | Very ¢ Discontinuation until blood counts return
g 1.5x10%), common to normal, then resume at reduced doses
etlculocytopema ¢ Blood counts usually return to normal
(<80x10%) within two weeks of discontinuation of
hydroxycarbamide
. * Treatment at a dose which caused
Thrombocytopenia haematological toxicity must not be
<80 x 10°7) Common attempted more than twice
naemia (haemo- ¢ |n case of anaemia, check for infection
globin < 4.5 g/dl) with Parvovirus, splenic or hepatic
sequestration, renal impairment
¢ Check for a complication of sickle
Dizziness Uncommon |  cell disease such as anaemia or ENT
complicaton =~
¢ Discuss discontinuation of treatment
Ergltg:m\?/’chia, Uncommon | ¢ Discuss relationship with the treatment
alopecia and discontinuation of treatment
e Check for a complication of sickle
Headaches Common cell disease such as anaemia or ENT
complication
* In case of history of leg ulcer, initiate with
caution
* Topical care ) .
Leg ulcers Rare * Prevention by surveillance of skin
condition and avoidance of local injuries
¢ Discuss dose reduction or discontinuation
of treatment
i Very ¢ Administration of folic acid as a preventive
Macrocytosis common e p
Oligospermia, Very * Consider a semen analysis and
azoospermia common cryopreservation before starting treatment
Skin reaﬁtion_? (Sl(ljch
:ﬁigl ,‘,’i“;,,;e'ﬁ,?gt?(',‘n) Common | e Discuss discontinuation of treatment
and buccal mucositis

Taydellinen haittavaikutusluettelo, ks. ladkkeen valmisteyhteenveto,
joka on ladattavissa osoitteesta http://www.siklos.euffi.
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On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisista
|adkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hybty-haitta-tasapainon
jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
FI-00034 Fimea

Lisatietoja antaa:
Theravia
Puh: 08 00 39 29 69
Sahkoposti: question@theravia.com

Jos tarvitset lisaa naita ladkareille suunnattuja
oppaita, pyydamme tayttamaan lomakkeen, joka
16ytyy nettisivultamme:
http://www.siklos.eulfi

theravia

TH-SIKRMPO1FI - 29.01.2024





