B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste

Siklos 100 mg kalvopéillysteinen tabletti
Siklos 1 000 mg kalvopiéllysteinen tabletti
hydroksikarbamidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silla se sisdltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on méaéaratty vain sinulle, eiki sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa esitetiin

Mité Siklos on ja mihin sité kéytetddn
Ennen kuin kaytét Siklosta

Miten Siklosta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset
Siklos-valmisteen siilyttdminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1.  MITA SIKLOS ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Siklosta kéytetdén sirppisoluanemian kivuliaiden kriisien kuten dkillisen rintakivun hoitoon aikuisilla,
nuorilla ja yli 2-vuotiailla lapsilla.

Sirppisoluanemia on perinnéllinen verisairaus, joka vaikuttaa veren pydreisiin punasoluihin.

Jotkut solut muuttuvat poikkeaviksi, jaykiksi, puolikuun tai sirpin muotoisiksi, ja tima johtaa
anemiaan.

Sirppisolut myds juuttuvat verisuoniin estéen veren virtauksen. Tdmai voi aiheuttaa akuutteja kiputiloja
ja vaurioittaa elimié.

Vaikeissa kriisitilanteissa useimmat potilaat tarvitsevat sairaalahoitoa. Siklos vahentdd kivuliaiden
kriisien méérda ja tilasta johtuvan sairaalahoidon tarvetta.

Siklosin vaikuttava aine hydroksikarbamidi estéa tiettyjen solujen kuten verisolujen kasvua ja
lisddntymistd. Tdma pienentéd punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden méaraa verenkierrossa
(luuydinsuppressio). Sirppisoluanemiassa hydroksikarbamidi estéid myos veren punasolujen muodon
muuttumista poikkeavaksi.

2. Ennen kuin kéytit Siklosta

Alli kiyti Siklosta

- jos olet allerginen hydroksikarbamidille tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6),

- jos sinulla on vaikea maksasairaus,

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus,
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- jos sinulla esiintyy luuydinsuppressiota (veren punasolu-, valkosolu- ja verihiutaletuotannon
vihenemistd) kohdassa 3. ”Miten Siklosta kéytetdin,”Hoidon seuranta”, kuvatulla tavalla,
- jos imetdt (ks. kohta "Raskaus ja imetys ja suvunjatkamiskyky ).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Siklos-
tabletteja

- jos sinulla on jokin maksasairaus,

- jos sinulla on jokin munuaissairaus,

- jos sinulla on sdirihaavoja,

- jos kéytéit muita luuydinsuppressiota aiheuttavia ladkevalmisteita (jotka véhentévit veren
punasolu-, valkosolu- ja verihiutaletuotantoa) tai saat sédehoitoa,

- jos sinulla on todettu Bi,-vitamiinin tai folaatin puutos.

Jos sinulle kehittyy (tai on aiemmin kehittynyt) jokin ndisté, kerro siitd ladkérillesi. Jos sinulla on
kysyttivad, kadnny l4dkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos sinulle kehittyy itsepintaisia silméoireita, kuten silmien punoitusta tai kipua, valonarkuutta ja/tai
nidn heikentymisti hydroksikarbamidihoidon aikana, kysy heti neuvoa l4ékérilta, koska oireet
saattavat viitata harvinaiseen mutta vakavaan silmésairauteen nimelta sarveiskalvon kantasolupuutos.
Katso myds kohta 4.

Potilaan ja/tai vanhempien tai huoltajan on pystyttiva noudattamaan timén lddkevalmisteen antoa sekd
potilaan seurantaa ja hoitoa koskevia ohjeita.

Muut ladikevalmisteet ja Siklos

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kédytit, olet hiljattain kdyttinyt tai saattaisit kayttaa

muita ladkkeita.

Tiedoista on ilmoitettava erityisesti kdytettdessi

- retroviruslddkkeiti (jotka estdvét retrovirusten kuten HI-viruksen toimintaa tai tuhoavat néité
viruksia), esim. didanosiinia, stavudiinia tai indinaviiria (valkosolujen maéra saattaa vihenty4d),

- luuydinsuppressiota aiheuttavia ladkkeitd (jotka heikentdvét veren punasolu-, valkosolu- ja
verihiutaletuotantoa) tai sddehoitoa,

- tiettyjd rokotteita,

- jatkuva glukoosinseuranta, jota kdytetdan verensokerin mittaamiseen (hydroksikarbamidi saattaa
virheellisesti nostaa sensorin glukoosiarvoja tietyissi jatkuvissa glukoosinseurantajirjestelmissa ja
voi johtaa hypoglykemiaan, jos insuliinin annostelussa turvaudutaan sensorin glukoosiarvoihin).

Raskaus ja, imetys ja suvunjatkamiskyky

Jos olet raskaana tai imett, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Siklosin kayttdd ei suositella raskauden aikana. Ota vilittomasti yhteytta ladkériin, jos epdilet olevasi
raskaana.

Tehokkaan ehkéisyn kéyttd on hyvin suositeltavaa.

Jos tulet raskaaksi tai suunnittelet raskautta Siklos-hoidon aikana tai jos Siklos-hoitoa saavan
miespotilaan kumppani tulee raskaaksi tai suunnittelee raskautta, ladkari keskustelee kanssasi Siklos-

hoidon jatkamisen mahdollisista eduista ja riskeista.

Siklosin vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Et saa imettéé Siklos-hoidon aikana.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin voi ilmetd huimausta Siklos-hoidon aikana. Ali aja tai kiyti koneita tai tydkaluja, jos sinua
huimaa Siklos-hoidon aikana.

3. Miten Siklosta kiytetifin

Ota Siklos-valmistetta juuri sen verran kuin ladkéri on maarannyt. Tarkista ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Annostus

Lidkarisi kertoo, miten paljon Siklos-valmistetta sinun tulee ottaa paivittiin, ja ilmoittaa
annoksen kokonaisina, puolikkaina tai neljinnestabletteina.

Ota sinulle mééaritty Siklos-annos kerran pdivéssd, mieluiten aamulla ennen aamiaista.

Voit ottaa lddkkeen kanssa lasillisen vettd tai hyvin pienen maéran ruokaa.

Ellet pysty nieleméén tabletteja, voit liuottaa ne veteen juuri ennen kiyttoa:

- Pane tarvittava annos (mieluiten murskattuna, jos kaytét Siklos 1 000 mg -tabletteja)
teelusikkaan, ja lisdd vahén vetta.

- Tabletin liuettua nielaise lusikallinen. Voit lisiti pisaran siirappia tai sekoittaa lusikallisen
ruokaan mahdollisesti kitkerdn maun peittdmiseksi.

- Juo sitten suuri lasillinen vetté tai muuta juomaa.

Kasittely

Siklos on sytotostaatti ladke, jota on késiteltdva varoen. Kaikkien, jotka eivat kaytd Siklos-hoitoa,
tulee vélttad suoraa kontaktia lddkkeen kanssa tabletin rikkomisen yhteydessd. Tama koskee etenkin
raskaana olevia naisia. Pese kiddet ennen tablettiin koskettamista ja sen jdlkeen.

Jos ldédkérin médrdamaé annostus edellyttid tabletin puolittamista tai sen jakamista neljanneksiin, timén
tulee tapahtua niin, ettd ladkeainetta ei padse elintarvikkeisiin. Jos tabletista irtoaa jakamisen
yhteydessi jauhetta, se pyyhitién kostealla kertakdyttoliinalla, joka hévitetddn kdyton jélkeen.
Kayttdméttomien rikottujen tablettien séilyttdmisestd ks. kohta 5. ”Siklos-valmisteen sdilyttdminen”.

Hoidon seuranta
Laakari kertoo, kuinka kauan Siklosia pitdéd kayttaa.

Sinulle tehd#in Siklos-hoidon aikana siannéllisiéi verikokeita ja maksan ja munuaisten toiminta
tarkistetaan. Kokeet tehdéin yhden tai kahden kuukauden vilein annostuksesi mukaan.

Ladkéri muuttaa Siklos-annostasi koetulosten mukaan.
Jos otat enemmiin Siklosia Kuin sinun pitéiisi

Jos otat enemmén Siklosia kuin sinun pitéisi tai lapsi ottaa sité, ota vélittomésti yhteys lddkériin tai

lahimpaén sairaalaan, silla kiireellinen ladkarinhoito saattaa olla tarpeen. Siklos-yliannostuksen

yleisimpié oireita ovat

- Thon punoitus,

- Ké&mmenten ja jalkapohjien arkuus (kosketusarkuus) ja turvotus, minka jélkeen késien ja jalkojen
iho kesii,

- Ihon voimakas pigmentoituminen (paikalliset varin muutokset),

- Suun arkuus tai turvotus.
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Jos unohdat ottaa Siklosia

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos tavanomaiseen
aikaan ladkédrin madraamalld tavalla.

Jos lopetat Siklosin kiyton

Al4 lopeta hoitoa, ellei l4dkirisi kehota sinua tekeméén niin.
Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, myds Siklos voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niité saa.

Kerro Lidkérillesi vilittomaisti, jos sinulle kehittyy jotakin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista:

- Vaikea infektio,

- Visymys ja/tai kalpeus,

- Selittdmiton mustelmanmuodostus (veren kertyminen ihon alle) tai verenvuoto,
- Epétavallinen painsérky,

- Hengitysvaikeudet.

Kerro Lidkirillesi mahdollisimman pian, jos huomaat jotakin seuraavista haittavaikutuksista:
- Kuume tai vilunvéreet,

- Pahoinvointi tai yleinen huonovointisuus,

- Ihottuma (kutiava, punoittava ihomuutos),

- Séérihaavat,

- Thon haavaumat,

- Sekavuus (ajan tai paikan tajun heikkeneminen) ja huimaus.

TIETOA HAITTAVAIKUTUKSISTA

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 10:sti):
Alhaiset verisoluarvot (luuydinsuppressio), veren punasolujen suureneminen.

Tastd syysté Siklos voi heikentdd miesten kykya saada lapsia.

Yleiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10:std, mutta yli 1 potilaalla 100:sta):
Veren punasolumédrin pieneneminen (anemia), alhaiset verihiutalearvot, padnsarky, ihoreaktiot, suun
tulehdus tai haavaumat (mukosiitti).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:sta, mutta yli 1 potilaalla 1 000:sta):
Huimaus, pahoinvointi, ihottuma, kynsien mustuminen, hiustenldhtd.

Harvinaiset haittavaikutukset (allel potilaalla 1 000:sta, mutta yli 1 potilaalla 10 000:sta):
Sédrihaavat, maksatoiminnan muutokset.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset tai haittavaikutukset, joiden yleisyytti ei tiedeti (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Thon tulehdus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevié ldiskid iholle ja johon voi liittyé nivelkipua.

Yksittaistapauksissa verisyopa (leukemia), idkkailld potilailla ihosyopé, verenvuoto,
ruoansulatuskanavan hairit, oksentelu, ihon kuivuminen, kuume, kuukautisten poisjdénti,
silmésairaus, joka aiheuttaa silmien punoitusta ja kipua, valonarkuutta ja/tai nion heikentymisti
(sarveiskalvon kantasolupuutos — katso myds kohta 2), ja painonnousu.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Siklos-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin (EXP) jilkeen.
Sdilyta alle 30 °C.

Kayttaméattomat, rikotut tabletit on asetettava takaisin purkkiin ja kiytettdvd kolmen kuukauden
kuluessa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttaiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mité Siklos sisaltai

- Vaikuttava aine on hydroksikarbamidi.
Yksi Siklos 100 mg kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 100 mg hydroksikarbamidia.
Yksi Siklos 1 000 mg kalvopiillysteinen tabletti sisdltdd 1 000 mg hydroksikarbamidia.

- Muut aineet ovat natriumstearyylifumaraatti, silikonoitu mikrokiteinen selluloosa sekd emiksinen
butyloitu metakrylaattikopolymeeri.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Siklos 100 mg kalvopéillysteinen tabletti on luonnonvalkoinen, suorakaiteen muotoinen tabletti, jossa
on jakoviiva kummallakin puolella. Tabletti voidaan jakaa jakoviivan kohdalta kahteen yhti suureen
osaan.

Kumpaankin tabletin puoliskoon on painettu ”H” toiselle puolelle.

Siklos 100 mg toimitetaan 60, 90 tai 120 tablettia sisdltdvissd muovipurkissa.

Siklos 1 000 mg kalvopééllysteinen tabletti on luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen tabletti, jossa on
kolme jakouurretta kummallakin puolella. Tabletti voidaan jakaa neljddn yhtd suureen osaan.

Tabletin kussakin neljasosassa on kohopainettu ”T” yhdelld puolella.

Siklos 1 000 mg toimitetaan 30 tablettia siséltdvissd muovipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

Valmistaja
Delpharm Lille
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Ranska

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Norgine N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 16 39 27 43
medinfo@norgine.com

Bbarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ®panmnus
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Ceska republika

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Francie
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Danmark

Norgine Danmark A/S

Kirsten Walthers Vej 8A - 2500 Valby —
Danmark

TIf: 80200355

Deutschland
THERAVIA
Tel: 0800 10 90 001

Eesti

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Prantsusmaa
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

EArada
Specialty Therapeutics IKE
TnA: +30 213 02 33 913

Espaiia

Norgine de Espafia, S.L.U.
Tel: +34 913275320
medinfo@norgine.com
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Lietuva

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Pranctizija
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Luxembourg/Luxemburg
Norgine N.V./S.A.

Tél/Tel: +32 16 39 27 43
medinfo@norgine.com

Magyarorszag

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Franciaorszag
Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86

Malta

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Franza
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Nederland

Norgine Pharma B.V.
Tel: +31 20 567 0998
medinfo@norgine.com

Norge

Norgine Danmark A/S

Kirsten Walthers Vej 8A - 2500 Valby —
Danmark

TIf: 80031531

Osterreich

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Frankreich
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Polska

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Francja
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
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France Portugal

THERAVIA Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal, Lda.
16 Rue Montrosier Tel:+35 1218945581
92200 Neuilly-sur-Seine medinfo@norgine.com

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Hrvatska Roménia

THERAVIA THERAVIA

16 Rue Montrosier 16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine 92200 Neuilly-sur-Seine - Franta
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86 Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
Ireland Slovenija

THERAVIA THERAVIA

Tel: +353(0)1-903 8043 16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Francija
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

island Slovenska republika
THERAVIA THERAVIA
16 Rue Montrosier 16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine - Frakkland 92200 Neuilly-sur-Seine - Franctuzsko
Simi: +33 (0)1 72 69 01 86 Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
Italia Suomi/Finland
THERAVIA Norgine Danmark A/S
Tel: 800 959 161 Kirsten Walthers Vej 8A
2500 Valby
Tanska

Tel: 0800392969

Kvnpog Sverige

THERAVIA Norgine Danmark A/S

16 Rue Montrosier Kirsten Walthers Vej 8A - 2500 Valby
92200 Neuilly-sur-Seine - ['aAAia Danmark

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86 Tel: +46(0)201604784

Latvija

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine - Francija
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04/2026
Lisatietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.eu. Néiltd sivuilta 16yddt myos linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden
hoitoja koskeville verkkosivuille.
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