B. FYLGISEDILL

25



Fylgiseoill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Siklos 100 mg filmuhuouo tafla
Siklos 1 000 mg filmuhuduo tafla
Hydroxykarbamid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum
bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota.

- Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé
ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Siklos og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Siklos

Hvernig nota a Siklos

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Siklos

Pakkningar og adrar upplysingar

R

1. Upplysingar um Siklos og vido hverju er pad notad

Siklos er notad til ad koma 1 veg fyrir verkjakrampa, par 4 medal skyndilegan verki fyrir brjosti, af
voldum sigdkornaheilkennis hja fullordnum, unglingum og bérnum sem eru eldri en 2 ara.

Sigokornasjukdomur er arfgengur blodsjukdomur sem hefur dhrif & hin kringléttu raudu blodkorn.
Sum blédkornin verda 6edlileg, stif og kvartmana- eda sigdlaga og af pvi hlyst blodleysi.
Sigdfrumurnar festast einnig i &dunum og hindra blodfladi. betta getur valdio bradum verkjakdstum
og liffeeraskada.

{ alvarlegustu kostunum purfa flestir sjiklingar ad leggjast inn 4 sjukrahus.
Siklos dregur ur fjolda verkjakasta og ur porf 4 sjukrahussvistun i tengslum vid sjukdéminn.

Virka innihaldsefnid i Siklos, hydroxykarbamid, er efni sem hindrar voxt og fjélgun sumra frumna,
svo sem blodfrumna. bessi ahrif leida til feekkunar & raudum, hvitum og storkufrumum i bl6dinu
(mergbelingarahrif). Hydroxykarbamid hjalpar einnig til vid ad hindra 6edlilega 16gun raudra
blookorna pegar um sigdkornaheilkenni er ad raeda.

2. Adur en byrjad er ad nota Siklos

EkKki ma nota Siklos

- ef pu ert med ofnemi fyrir hydroxykarbamidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins, (talin upp
i kafla 6),

- ef pu pjaist af alvarlegum lifrarsjukdomi,
- ef pt pjaist af alvarlegum nyrnasjukdomi,
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- ef pt ert med mergbelingu (p.e. ef pu pjaist af minnkadri framleidslu raudra, hvitra eda
storkublodfrumna) eins og lyst er i kafla 3 ,,Hvernig taka & Siklos, eftirfylgnimedferd®,

- ef pt ert med barn 4 brjosti (sja kaflann ,,Medganga og brjostagjof og frjdsemi*).
Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Siklos er notad.

- efpuert meo lifrarsjukdom,

- ef pu ert med nyrnasjukdom,

- efpu ert meo fotasar,

- ef pu tekur 6nnur mergbzalandi lyf (minnkud framleidsla & raudum, hvitum og
storkublodfrumum) eda ert i geislamedferd,

- efvitad er til ad pig skorti By, vitamin eda folinsyru.

Ef pt hefur (eda hefur haft) eitthvad af pessu skaltu lata lekninn vita. Ef spurningar vakna skaltu
spyrja lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

Ef pt finnur fyrir pralatum einkennum i augum eins og roda og verki i augum, ljésnaeemi og/eda
minnkadri sjén 4 medan pu notar hydroxykarbamid, skaltu strax hafa samband vid leekninn vegna pess
a0 petta getur bent til mjog sjaldgeefs en alvarlegs augnsjukdoéms sem kallast skortur a stofnfrumum i
limbus. Sja einnig kafla 4.

Sjuklingar og/eda foreldrar eda forrddamenn purfa ad geta fario eftir leidbeiningum vardandi lyfjagjof,
eftirlit og ummonnun.

Notkun annarra lyfja samhlioa Siklos

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

a0 veroda notud.

Sérstaklega er mikilvaegt ad gefa upplysingar um.

- sum andretréveirulyf (pau sem hamla eda eyda retroveiru, svo sem HIV), t.d. didanésin, stavudin
og indinavir (hugsanlega ad hvitum blédkornum faekki skyndilega hja pér),

- mergbeaelandi lyf (minnkud framleidsla raudra, hvitra eda storkublédfrumna) og ert i
geislamedfero,

- sum boluefni,

- stodugt glukosaeftirlitskerfi (e. ,,Continuous Glucose Monitor, CGM®), sem notad er til a0 mala
blodsykur (hydroxykarbamid getur ranglega haekkad glukosanidurstodur skynjara fra akvednum
CGM-kerfum og getur leitt til blédsykursfalls ef treyst er a glikosanidurstodur skynjara vid
skommtun insulins).

Medganga og brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad.

Ekki er meelt med notkun Siklos & medgdngu. Hafou samband vid leekninn tafarlaust ef pu telur ad pu
gaetir verid pungud.
Eindregio er radlagt ad nota drugga getnadarvorn.

Ef pu verdur barnshafandi eda etlar pér ad verda barnshafandi medan 4 toku Siklos stendur mun
leeknirinn raeda vio pig um mogulegan avinning og ahaettu ef haldid er afram ad nota Siklos.

Ef pu ert karlkyns sjuklingur sem tekur Siklos og maki pinn verdur barnshafandi eda atlar sér ad verda

barnshafandi mun leeknirinn jafnframt raeda vid pig um mogulegan avinning og ahettu ef haldid er
afram ad nota Siklos.
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Virka innihaldsefnid i Siklos skilst tt i brjostamjolk. Ekki gefa barni brjost medan pu tekur Siklos.
Hydroxiokarbamid getur dregid ur sedisframleidslu hja korlum 4 medan peir eru i medferd.
Akstur og notkun véla

Sumir einstaklingar kunna ad finna fyrir sundli vid notkun Siklos. Ekki aka bifreid eda stjorna tekjum
eda vélum ef pu finnur fyrir sundli 4 medan pu tekur Siklos.

3. Hvernig nota a Siklos

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Skommtun

Leeknirinn mun segja pér hversu mikio pu att ad taka af Siklos 4 hverjum degi og avisa
skommtunum i heilum t6flum, halfum eda fjé6roungshlutum.

Taka skal avisadan skammt af Siklos einu sinni 4 dag, helst ad morgni fyrir morgunverd.

M3 taka hann dsamt glasi af vatni eda orlitlu magni feedu.

Ef pu ert ekki feer um ad kyngja toflum ma sundra peim 1 vatni rétt fyrir notkun:

= Setja skal skammtinn sem nota parf (helst brotinn i smaerri einingar ef Siklos 1 000 mg taflan er
notud) i teskeid og bata 1 hana dalitlu vatni.
Um leid og taflan hefur sundrast skal kyngja innihaldi teskeidarinnar. Baeta mé dropa af siropi ut
e0a blanda innihaldinu vid fadu til ad fela hugsanlegt beiskt brago.
Loks skal drekka stort glas af vatni eda einhverjum 60rum drykk.

Meohondlun

Siklos er frumuskemmandi lyf sem parf ad medhondla med varaod.

Hver sa einstaklingur sem tekur ekki Siklos, sérstaklega barnshafandi konur, @tti ad fordast beina
snertingu vid hlutana pegar tafla er brotin. Pvoou pér um hendurnar fyrir og eftir snertingu vio
toflurnar.

Ef avisadur skammtur krefst pess ad taflan sé brotin til helminga eda i fjordungshluta atti ad gera slikt
fjarri feedu. Duft sem losnar ur brotinni to6flu skal purrka upp med rakri einnota purrku sem sidan er
fleygt. Vardandi geymslu onotadra, brotinna taflna, sja kafla 5 ,,Hvernig geyma & Siklos®.

Eftirfylgnimeofero
Laeknirinn mun segja pér hversu lengi pt skulir taka Siklos.

A medan pu tekur Siklos verda teknar blédprufur ur pér reglulega og fylgjast med lifur og
nyrum. Slik prof geta verio framkvaemd manaodarlega eda a tveggja manada fresti, eftir pvi
hversu stéran skammt pu tekur. Leknirinn mun adlaga skammtinn af Siklos samkvaemt pessum
nidurstodum.

Ef sterri skammtur af Siklos en meelt er fyrir um er tekinn

Ef pu tekur meira af Siklos en melt er fyrir um, eda ef barn hefur tekid lyfid, skaltu hafa samband vid

leekninn eda naesta sjukrahus tafarlaust par sem hugsast getur ad porf sé 4 neydarlaeeknismedferd.

Algengustu einkenni ofskdmmtunar af Siklos eru:

- Rodi i hug,

- Eymsli (snerting reynist sarsaukafull) og bdlga i 16fum og 4 iljum og sidan hreisturmyndun a
héndum og fotum,

- Hudin feer 4 sig sterkan lit (stadbundnar litabreytingar),
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- Eymsli eda bolga i munni.
Ef gleymist ad taka Siklos

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka. Pegar timi er kominn til ad
taka naesta skammt skal halda medferdinni afram 4 edlilegan hatt samkvaemt avisun laeknisins.

Ef hatt er a0 taka Siklos

Ekki heetta medferd nema leeknirinn hafi radlagt pad.
Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Siklos valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum eftirfarandi alvarlegum
aukaverkunum:

- Alvarlegri sykingu,

- breytu og/eda folva,

- Mar 4n greinilegrar astadu (séfnun blods undir hid) eda bledingu,

- Ovenjulegum hofudverk,

- Ondunarérdugleikum.

Lattu laekninn vita eins fljott og audio er ef vart verdur vid einhverjar eftirfarandi aukaverkana:
- Hiti eda kuldahrollur,

- Ogleditilfinning eda almenn vanlidan,

- Utbrot (raud, upphleypt hud dsamt klada),

- Sar a fotleggjum,

- Fleidur (opin syking 1 hud) 4 huo,

- Skynvilla (rugl) og sundl.

UPPLYSINGAR UM AUKAVERKANIR

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Litill fj6ldi bl6dfrumna (mergbeling ), steekkun raudra blédkorna.

Ekkert eda litid magn sad0frumna i s&di (saedisfrumnaleysi eda sadisfrumnafad). Siklos getur pvi
dregid ur likum 4 getnadi hja karlménnum.

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Faekkun raudra blodfrumna (blodleysi), litill fjoldi blooflagna, hofudverkur, hidvidbrogd, bolga eda
saramyndun 1 munni (slimhadarbdlga 1 munni).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt aé 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Sundl, 6gledi, raud og upphleypt hud asamt klada (atbrot), svartar neglur (melanonychia), harlos.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1 000 einstaklingum):
Sar a fotleggjum (fotasar), breyting 4 lifrarstarfsemi.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad feerri en 1 af hverjum
10 000) eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
Hudbolga med raudum hreistrudum flekkjum og hugsanlega einnig med lioverkjum.

Einstok tilvik um illkynja sjikdém i bl6ofrumum (hvitblaedi), hidkrabbamein hja 6ldrudum
sjuklingum, bleding, meltingartruflanir, uppkdst, purrkur 1 hud, hiti, enginn tidahringur (tidaleysi),
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augnsjukdomur sem veldur roda og verki i augum, ljosnami og/eda minnkud sjon (skortur a
stofnfrumum i limbus, sja einnig kafla 2) og pyngdaraukningu.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Siklos
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Siklos eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og lyfjaglasinu 4 eftir
fyrnist.

Geymid vid leegri hita en 30°CC.
Onotadar, brotnar toflur verdur ad setja aftur i glasid og nota innan priggja manada.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Siklos

- Virka innihaldsefnid er hydroxykarbamid.
Hver Siklos 100 mg filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af hydroxykarbamid.
Hver Siklos 1 000 mg filmuhudud tafla inniheldur 1 000 mg af hydroxykarbamid.

- Onnur innihaldsefni eru natrium steryl fimarat, kisilgerdur drkristalladur sellulosi og venjuleg
butylerud metakrylatfjollida.

Utlit Siklos og pakkningastzerdir

Siklos 100 mg filmuhaodadar téflur eru beinhvitar, ilangar t6flur med deiliskoru beggja megin.
Toflunni ma skipta i tvo jafna hluta.

Hvor helmingur t6flu er merktur med ,,H* 66rum megin.

Siklos 100 mg er afgreitt i plastglosum sem innihalda 60, 90 eda 120 toflur.

Siklos 1 000 mg filmuhudadar toflur eru beinhvitar, hylkislaga to6flur, merktar med premur
deiliskorum beggja megin. Skipta ma t6flunni i fjora jafna hluta.

Hver fjordungur téflunnar er merktur med ,, T 60rum megin.

Siklos 1 000 mg er afgreitt i lyfjaglosum sem innihalda 30 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frakkland
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Framleioandi

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Frakkland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a

hverjum stad:

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: +30213 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 - Pranciizija
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


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

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 Romania

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 - Franctizsko
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 - ['oAAia 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

Pessum lyfsedli var sidast breytt 04/2026
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépuhttp://www.ema.europa.eu. Par
eru lika tenglar & adrar heimasidur um sjaldgeefa sjukdoéma og lyf vid peim.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is/.
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