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Betegtijékoztaté: informaciok a felhasznalé szamara

Siklos 100 mg oszthato filmtabletta
Siklos 1000 mg oszthato filmtabletta
Hidroxi-karbamid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a szakszemélyzethez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a szakszemélyzetet. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt bArmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Léasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Siklos, és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Siklos szedése elott

Hogyan kell szedni a Siklost?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Siklost tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ANl e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Siklos, és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

A Siklos a sarlosejtes betegség okozta fajdalmas krizisek, példaul a hirtelen jelentkez6 mellkasi
fajdalom megel6zésére alkalmazhat6 felnotteknél, serdiiloknél és 2_évesnél idosebb gyermekeknél.

A sarlosejtes betegség olyan 6rokolt vérképzorendszeri rendellenesség, amely a vér korong alakt
vOrosvértestjeit érinti.

Egyes sejtek korossa, merevvé valnak, €s félhold vagy sarl6 alakot vesznek fel, ami vérszegénységhez
vezet.

A sarlosejtek elakadnak az erekben, és gatoljak a véraramlast, ami akut fajdalmas krizisekhez és
szervkarosodashoz vezethet.

A sulyosabb fajdalmas krizisek esetén a betegek tobbségének korhazi kezelésre van sziiksége. A
Siklos csokkenti a fajdalmas krizisek, valamint a betegséggel 0sszefiiggésben sziikségessé valo
korhazi kezelések szamat.

A Siklos hatdéanyaga, a hidroxi-karbamid gatolja bizonyos sejtek, példaul a vérsejtek novekedését és
szaporodasat. Ezen hatasai kovetkeztében csokken a keringd vordsvértestek, fehérvérsejtek és a
véralvadasban részt vevo vérlemezkék szama (in. mieloszuppressziv vagyis csontvelomiikodést
gyengitd hatas). Sarlosejtes betegségben a hidroxi-karbamid azt is segit megakadalyozni, hogy a
vorosvertestek koros alakot vegyenek fel.
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2. Tudnivalék a Siklos szedése elott

Ne szedje a Siklost:

- ha allergias a hidroxi-karbamidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére,

- ha stilyos majbetegségben szenved,

- ha stilyos vesebetegségben szenved,

- ha csontvelomiikodése gyengiilt (ha kevesebb vorosvértest, fehérvérsejt és vérlemezke termelddik
a szervezetében), a 3 ,,Hogyan kell szedni a Siklost?, A kezelés ellen6rzése” pontban leirtak
szerint,

- haszoptat (lasd a ,,Terhesség és szoptatas és termékenység” részt).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Siklos szedése alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
szakszemélyzettel:

- ha majbetegségben szenved,

- ha vesebetegségben szenved,

- ha labszarfekélye van,

- haegyéb, a csontveld mitkodését gyengitdé (in. Mieloszuppressziv) gyogyszereket szed (ezek
csokkentik a vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék termelddését a szervezetében)
vagy sugarkezelést kap,

- ha By;-vitamin- vagy folsavhidnyban szenved.

Ha a fentiek koziil barmelyiket észleli (vagy észlelte), kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha a hidroxi-karbamid szedése soran tartds szemészeti tiineteket tapasztal, példaul szemvorosodést,
szemfiajdalmat, fényérzékenységet, illetve csokkent latast, akkor siirgdsen keresse fel kezelGorvosat,
mivel ezek egy ritka, &m sulyos szembetegséget jelezhetnek, amelyet limbaliséssejt-hianynak hivnak.
Lasd még: 4. pont.

A betegeknek és/vagy sziiloknek, illetve a betegért hivatalosan felelds személynek képesnek kell
lennie arra, hogy kdvesse a gyogyszer adagolasara, valamint a beteg megfigyelésére és ellatasara
vonatkoz6 utasitasokat.

Egyéb gydgyszerek és a Siklos

Feltétlenill tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A tajékoztatas kiilondsen az alabbiak esetén sziikséges:

- néhany retrovirusellenes gyogyszer (a retrovirusokat, pl. HIV-virust gatlo vagy elpusztitd
gyogyszerek), pl. Didanozin, sztavudin és indinavir (a fehérvérsejtek szama csokkenhet),

- acsontveld mikddését gyengitd, un. Mieloszuppressziv gyogyszerek (csokkentik a vorosvértest-,
fehérvérsejt- és vérlemezke-termelddést a szervezetében) és sugarkezelés,

- egyes oltdéanyagok,

- folyamatos gliikkozmonitorozé (CGM) rendszer, ami az On vércukorszintjének mérésére szolgal (a
hidroxi-karbamid tévesen megemelheti a szenzor gliikdzszintjét bizonyos CGM-rendszereknél, és
hipoglikémiahoz vezethet, ha az inzulin adagolasahoz a szenzor gliikdzeredményeit hasznaljak).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.
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A Siklos alkalmazasa terhesség idején nem javallott. Kérjiik, forduljon kezeldorvosdhoz, ha ugy
gondolja, hogy terhes lehet. Hangstlyozottan ajanlott egy hatékony fogamzasgatlé modszer
alkalmazasa.

Ha a Siklos szedése alatt teherbe esik vagy gyermeket tervez, kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont a
Siklos folytatasanak lehetséges elonyeirdl és kockazatairol.

Siklost szed6 férfi betegek eseteben, ha partnere teherbe esik vagy gyermeket terveznek, kezel8orvosa
tajékoztatni fogja Ont a Siklos folytatasanak lehetséges elényeirdl és kockazatairol.
A Siklos hatdéanyaga bekeriil az anyatejbe. A Siklos szedése alatt nem szabad szoptatni.

Férfi betegeknél a hidroxi-karbamid-kezelés id6tartama alatt csokkenthet a spermiumtermelés.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Siklos alkalmazasa sordn néhdnyan szédiilést tapasztalhatnak. Ne vezessen, illetve ne kezeljen
gépeket, ha a Siklos szedése alatt szédiilést érez.

3. Hogyan kell szedni a Siklost?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje adagolést illetden.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét

Adagolas

Kezel6orvosa tajékoztatni fogja Ont arrol, hogy naponta mennyi Siklost kell bevennie, és
megadja, hogy ez az adag hany egész, fél vagy negyed tablettanak felel meg.

A felirt Siklos adagot naponta egyszer kell bevenni, lehet6leg reggel, a reggeli el6tt.
Egy pohar vizet, vagy nagyon kis mennyiségi ételt is el lehet fogyasztani mellé.
Ha nem tudja lenyelni a tablettat, kozvetleniil a hasznalat el6tt feloldhatja azt vizben.
e Tegye a sziikséges adagot (jobb, ha szét van torve, ha a Siklos 1000 mg tablettat hasznalja)
teaskanalba és adjon hozza egy kevés vizet.
e Amint a tabletta szétesett, nyelje le a teaskanal tartalmat. A lehetséges keserti iz ellenstlyozéasara
hozzaadhat egy csepp szorpot vagy ételhez keverheti a kanal tartalmat.
o Ezt kovetden igyon meg egy nagy pohar vizet vagy mas italt.

Kezelés

A Siklos egy citotoxikus gyogyszer, amelyet koriiltekintéssel kell kezelni.

Minden olyan személynek, aki nem szedi a Siklost, kiilondsen, ha terhes no, a tabletta széttorésekor
keriilnie kell a gyogyszerdarabokkal vald kozvetlen érintkezést. A tablettakkal torténd érintkezés elott
¢és utan mosson kezet.

Ha az el6irt adagolas betartasa érdekében a tablettat felezni vagy negyedelni kell, akkor azt az
¢lelmiszerektdl tavol kell elvégezni. A tablettarol lemorzsolodott port egy eldobhato nedves
torlékenddvel fel kell torolni, és a kendot ki kell dobni. A megmaradt torott tablettak kezeléséért lasd
az 5. pontban a ,,Hogyan kell a Siklost tarolni?” c. Részt.

A Kkezelés ellenorzése

Kezeldorvosa elmondja Onnek, hogy mennyi ideig kell szednie a Siklost.
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A Siklos szedése idején rendszeresen vérvizsgalatot végeznek, valamint ellenérzik maj- és
vesemiikodését. Az On altal szedett adagtol fiiggéen ezek a vizsgalatok havonta vagy kéthavonta
torténhetnek. A kezelGorvos ezen eredményektdl fiiggden allitja majd be a Siklos adagjat.

Ha az eloirtnal tobb Siklost alkalmazott:

Ha On az eléirtnal tobb Siklost vett be, vagy ha egy gyermek beszedett barmilyen mennyiségii Siklost,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz, vagy keresse fel a legkozelebbi korhdzat, mert siirgds orvosi
ellatasra lehet sziiksége. A Siklos tiladagolasanak leggyakoribb tiinetei:

- A bor kivorosodése,

- Nyomasérzékenység (érintésre fajdalmas) és a tenyerek és a talpak vizenydje, amit a kezek és a

labak pikkelyes hamlasa kovet,
- A Dbor erésen elsotétedik (pigmentalodik) (a borszin helyenkénti megvaltozasa),
- A szjj érzékenysége vagy megduzzadasa.

Ha elfelejtette bevenni a Siklost:

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara. A kovetkezd adag bevételének idején
folytassa a kezelést az orvos altal eldirt adaggal.

Ha abbahagyja a Siklos szedését:

Az orvos utasitasa nélkiil ne hagyja abba a kezelést.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul tajékoztassa kezeléorvosat, ha az alabbi silyos mellékhatasok barmelyikét
észleli:

- Sulyos fert6zés,

- Faradtsag és/vagy sapadtsag,

- Megmagyarazhatatlan véralafutasok (vér gytlemlik fel a bor alatt) vagy vérzés,

- Szokatlan fejfajas,

- Nehézlégzés.

Amint lehet, tijékoztassa kezeldorvosat, ha alabbi mellékhatasainak barmelyikét észleli:
- Léz vagy hidegrazas,
- Hanyinger vagy altalanos rossz kozérzet,
- Kiiités (viszketd, voros borelvaltozas),
- Labszarfekély vagy sebek a labon,
- Fekély (nyilt borfert6zés) a boron,
- Zavartsag és szédiilés.

A MELLEKHATASOKKAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Nagyon gyakori mellékhatas (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet):
- alacsony vérsejtszam (mieloszuppresszid), a vorosvértestek megnagyobbodasa;

- alacsony ondésejtszam vagy a himivarsejtek teljes hianya; ezaltal a Siklos csokkenti a férfiak
nemzoképességét.
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Gyakori mellékhatas (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- csokkent vorosvértestszam (vérszegénység);

alacsony vérlemezkeszam;

fejtajas;

borreakciok;

a szajnyalkahartya gyulladasa vagy kifekélyesedése.

Nem gyakori mellékhatas (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- szédiilés;
- hanyinger;
- viszketd voros foltok a boron (kiiités);
- akormok elfeketedése, hajhullas.

Ritka mellékhatas (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- alabszaron jelentkezo sebek (labszarfekélyek);
- amajmikddés megvaltozasa.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet) vagy ismeretlen gyakorisaggal elé6fordul6
mellékhatasok (gyakorisaguk a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem becsiilheté meg):
- borgyulladas, ami voros, hamlo foltokat okozhat, amelyek akar iziileti fajdalommal egyiitt is
jelentkezhetnek.

Izolalt esetekben a vérsejtek rosszindulati daganatos betegsége (fehérvériiség), idoskort betegek
esetében borrak, vérzés, emésztérendszeri zavarok, hanyés, borszarazsag, 1az, a menstruaciok
kimaradasa, valamint szemvorosség, szemfajdalom, fényérzékenység, illetve csokkent latas
(limbalisOssejt-hiany) és hizas. Lasd még: 2. pont

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. Filiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Siklost tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Az iivegen ¢és a dobozon feltiintetett lejarati id6 {Felhasznalhaté} utan ne szedje ezt a gyogyszert.

Legfeljebb 30 °C -on tarolando.

A megmaradt, széttort tablettakat vissza kell helyezni a tartalyba, és harom honapon beliil fel kell
hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz a Siklos?

- A készitmény hatéanyaga a hidroxi-karbamid.
100 mg hidroxi-karbamid Siklos 100 mg tablettanként.
1000 mg hidroxi-karbamid Siklos 1000 mg tablettanként.

- Egyéb Osszetevok: natrium-sztearil-fumarat, szilikatos mikrokristalyos celluloz és bazisos butil
metakrilat kopolimer.

Milyen a Siklos kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Siklos 100 mg filmtabletta tortfehér, hosszikas alakt, mindkét oldalan a kettétorést segitd
rovatkaval. A tabletta két egyenld részre oszthato.

A tabletta mindkét felének egyik oldalan mélynyomasu ,,H” jelzés talalhato.

A Siklos 100 mg 60, 90 vagy 120 tablettat tartalmaz6 miianyag tartalyban kertiil forgalomba.

A Siklos 1000 mg filmtabletta tortfehér, kapszula alakt, mindkét oldalan harom rovatkaval. A tablettat
négy egyenld részre lehet osztani.

A tabletta mind a négy negyede egyik oldalan dombornyomott ,, T* jel6léssel van ellatva.

A Siklos 1000 mg 30 tablettat tartalmazo tartalyban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Franciaorszag

Gyarto

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Norgine N.V./S.A. THERAVIA

Tél/Tel: +32 16 39 27 43 16 Rue Montrosier
medinfo@norgine.com 92200 Neuilly-sur-Seine - Pranciizija

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

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

16 Rue Montrosier Tél/Tel: +32 16 39 27 43
92200 Neuilly-sur-Seine - ®panmus medinfo@norgine.com

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

32


mailto:medinfo@norgine.com
mailto:medinfo@norgine.com

Ceska republika Magyarorszag

THERAVIA THERAVIA

16 Rue Montrosier 16 Rue Montrosier

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

Norgine Danmark A/S THERAVIA

Kirsten Walthers Vej 8A - 2500 Valby — 16 Rue Montrosier

Danmark 92200 Neuilly-sur-Seine - Franza
TIf: 80200355 Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
Deutschland Nederland

THERAVIA Norgine Pharma B.V.

Tel: 0800 10 90 001 Tel: +31 20 567 0998

medinfo@norgine.com

Eesti Norge

THERAVIA Norgine Danmark A/S

16 Rue Montrosier Kirsten Walthers Vej 8A - 2500 Valby —
92200 Neuilly-sur-Seine - Prantsusmaa Danmark

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86 TIf: 80031531

EArGoa Osterreich

Specialty Therapeutics IKE THERAVIA

TnA: +30213 02 33 913 16 Rue Montrosier

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

Espaiia Polska

Norgine de Espana, S.L.U. THERAVIA

Tel: +34 913275320 16 Rue Montrosier
medinfo@norgine.com 92200 Neuilly-sur-Seine - Francja

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

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 Romainia

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
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Island

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Italia
THERAVIA
Tel: 800 959 161

Kvmpog

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ['aAAio
TnA: +33 (0)1 72 69 01 86

Latvija

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

A betegtajékoztatdé utolsé jovahagyasa: 2026/04.

Slovenska republika

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Suomi/Finland

Norgine Danmark A/S
Kirsten Walthers Vej 8A
2500 Valby

Tanska

Tel: 0800392969

Sverige

Norgine Danmark A/S

Kirsten Walthers Vej 8A - 2500 Valby
Danmark

Tel: +46(0)201604784

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhatok. Ezen az oldalon ritka betegségekrol és azok kezelésérol

sz0l6 honlapok cimei is fellelhetok.
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