B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Siklos 100 mg apvalkotas tabletes
Siklos 1000 mg apvalkotas tabletes
Hydroxycarbamide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- - Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Siklos un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Siklos lietoSanas
3. Ka lietot Siklos

4, Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Siklos

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Siklos un kadam noliikam to lieto

Siklos lieto, lai noverstu sapigas krizes, taja skaita peksnas sapes kriitis, ko izraisa sirpjveida §tinu
slimiba, pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, kuri ir vecaki par 2 gadiem.

Sirpjveida Stnu slimiba ir parmantota asins slimiba, kas skar diskveida sarkanas asins $tinas. Dazas no
§Tm Stnam klast patologiskas, stingrakas un pienem pusloka jeb sirpjveida formu, tadgjadi izraisot
mazasinibu.

Pie tam sirpjveida $tinas nosprosto asinsvadus, blok&jot asins pliismu. Tas var izraisit akiitas sapju
krizes un organu bojajumus.

Smagu, sapigu krizu gadijumos vairumam pacientu nepiecieSama hospitalizacija. Siklos samazinas
slimibas izraisito sapigo krizu skaitu, ka arT §1s slimibas izraisttu nepiecieSamibu arstéties slimnica.

Siklos aktiva viela, hidroksikarbamids, ir viela, kas kavé dazu Stinu, taja skaita asins §tinu, aug$anu un
proliferaciju. Sada iedarbiba samazina asinsrité cirkulgjoso eritrocitu, leikocitu un trombocitu skaitu
(mielosupresiva iedarbiba). Sirpjveida Stnu slimibas gadijuma hidroksikarbamids palidz arT noverst
patologiskas formas eritrocitu veidoSanos.

2. Kas Jums jazina pirms Siklos lietosanas
Nelietojiet Siklos $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret hidroksikarbamidu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu,

- jaJums ir smaga aknu slimiba,

- jaJums ir smaga nieru slimiba,

- jaJums ir nomakta kaulu smadzenu darbiba (mielosupresija) (ja Jums ir samazinata eritrocitu,
leikocttu un trombocitu veidoSanas), ka tas ir aprakstits 3. punkta ,,Ka lietot Siklos, Novérosana
terapijas laika”,

- jaJus barojat bérnu ar krati (skatit punktu ,,Gritnieciba, baro$ana ar kruti un fertilitate”).
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Siklos lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- jaJums ir aknu slimiba,

- jaJums ir nieru slimiba,

- jaJums uz kajam ir Ciilas,

- jalJus lietojat citas kaulu smadzenes nomacosas zales (kas samazina eritrocitu, leikocttu un
trombocttu veidoSanos) vai sanemat staru terapiju,

- jaJums ir konstat&ts Bi» vitamina vai arT folatu triikums.

Ja Jums ir (vai ir bijis) kaut kas no iepriek§ minéta, liidzu, pastastiet arstam. Ja Jums ir kadi jautajumi,
ladzu, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja lietojot hidroksikarbamidu, Jums rodas ilgstosi acu simptomi, piem&ram, acu apsartums un sapes,
gaismas jutiba un/vai redzes pasliktinasanas, lidzu, nekav€joties konsultgjieties ar arstu, jo Sie
simptomi var liecinat par retu, bet nopietnu acu slimibu, ko sauc par limbalo cilmes $tinu deficitu.
Skatit arT 4. punktu.

Pacientiem un/vai vecakiem, vai juridiski atbildigai personai ir jaspgj pildit noradijumi par $o zalu
lietoSanu, pacientu kontroli un apriipi.

Citas zales un Siklos

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Ipasi nepiecieSams informét par:

- dazam antiretroviralam zalém (kas inhibé vai iznicina retrovirusus, pieméram, HIV). Saja zalu
grupa ietilpst tadas zales ka didanozins, stavudins un indinavirs (tas var izraistt leikocTtu skaita
samazinasanos),

- kaulu smadzenu darbibu nomaco$ajam zalém (kas samazina eritrocttu, leikocttu un trombocttu
veidoSanos) un staru terapiju,

- dazam vakcinam

- glikozes pastaviga uzraudziba (CGM), ko izmanto asins glikozes Iimena parbaudei
(hidroksikarbamids var kliidaini paaugstinat sensora glikozes rezultatus no noteiktam CGM
sistémam un izraisit hipoglikémiju, ja insulina devas tiek balstitas uz sensora glikozes
rezultatiem).

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Siklos nav ieteicams lietot griitniecibas laika. Ja Jums rodas aizdomas par griitniecibu, liidzu,
nekav@joties sazinieties ar arstu. Stingri ieteicama efektivas kontracepcijas lietoSana.

Ja Jums Siklos terapijas laika iestajas grutnieciba vai ar1 Jis planojat griitniecibu, arsts kopa ar Jums
apspriedis ar Siklos lietoSanas turpinasanu saistitos iesp&jamos ieguvumus un riskus.

Informacija virieSiem, kuri lieto Siklos — ja Jusu partnerei iestajas griitnieciba vai arT vina plano
gritniecibu, arsts parrunas ar Jums ar Siklos lietoSanas turpinasanu saistitos iespg€jamos ieguvumus un
riskus.

Siklos aktiva viela izdalas cilvéka piena. Siklos lietoSanas laika nedrikst barot bérnus ar kriiti.

Arste3anas laika hidroksikarbamids var samazinat spermatozoidu veido$anos pacientiem virieSiem.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Daziem cilvékiem Siklos lietosanas laika var rasties reibonis. Ja Jiis Siklos lietoSanas laika jiitat
reiboni, nevadiet transportlidzeklus, nelietojiet nekadus darbarikus un neapkalpojiet mehanismus.
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3. Ka lietot Siklos

Vienmer lietojiet Siklos tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Deva

Arsts izstastls, cik daudz Siklos Jums ir jalieto katru dienu, un noteiks devu veselas tabletes,
pustabletes vai ceturtdaltabletes.

Parakstito Siklos devu nepiecieSams lietot vienu reizi diena, veélams no rita, pirms brokastim.

To var lietot kopa ar glazi Gidens vai nelielu daudzumu &diena.

e levietojiet nepiecieSamo devu (vélams sadalitu, ja lietojat Siklos 1 000 mg tableti) t&jkaroté un
pievienojiet nedaudz Gidens.

o Tiklidz tablete ir sadalijusies, norijiet t€jkarotes saturu. lesp&jamo riigto garsu var masket, samaisot
ar partiku vai pievienojot strupa pilienu.

e P&c tam izdzeriet lielu glazi tidens vai jebkura cita dzeriena.

RikoSanas ar zalem

Siklos ir citotoksiskas zales, ar kuram ir jarikojas uzmanigi.

Cilvekiem, kuri nelieto Siklos, Tpasi griitniec€m, sadalot tableti, jaizvairas no tieSas saskares ar tabletes
dalam. Pirms un p&c saskares ar zalém ir jamazga rokas.

Gadijuma, ja nozimétas devas iegliSanai tablete ir jasadala divas vai Cetras dalas, tas ir jadara ta, lai
zales nenonaktu saskar€ ar partiku. No sadalitas tabletes izbirusais pulveris ir jauzslauka ar mitru
vienreizgjas lietosanas dvieli, kas péc tam ir jaizmet. Par neizlietotu sadalito tablesu uzglabasanu skatit
5. punktu “Ka uzglabat Siklos”.

Novérosana terapijas laika
Terapijas ilgumu noteiks Jusu arsts.

Siklos lietoSanas laika Jums regulari veiks asins analizes un parbaudis aknu un nieru darbibu.
Atkariba no devas, ko Jus lietojat, analizes veiks ik peéc ménesa vai ik péc diviem méneSiem.

Atkariba no $o analiZzu rezultatiem, arsts korigés Jasu Siklos devu.
Ja esat lietojis Siklos vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak Siklos, neka noteikts, vai arf, ja zales ir lietojis berns, nekavgjoties versieties pie

arsta vai ar1 sazinieties ar tuvako slimnicu, jo Jums iesp&jams biis nepiecieSama steidzama mediciniska

palidziba. Siklos pardozesanas gadijuma visbiezakie simptomi ir:

- adas apsartums,

- sapigums (pieskarieni rada sapes) un plaukstu un pedas apaksu pietukums, p&c kura sak lobities
roku un pédu ada,

- izteikta adas pigmentacija (lokalas krasas izmainas),

- sapiga vai piettkusi mute.

Ja esat aizmirsis lietot Siklos

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. Kad saskana ar arsta noradijumiem ir pienacis
laiks lietot nakamo devu, turpiniet lietot zales ka ieprieks.

Ja partraucat lietot Siklos

Nepartrauciet terapiju, ja vien arsts nav ieteicis to darft.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, Siklos var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties informéjiet arstu, ja Jiis pamanit jebkuru no $adam nopietnam blakusparadibam:
- smaga infekcija,

- nogurums un/vai balums,

- neizskaidrojami zilumi (asinu uzkrasanas zem adas) vai asinosana,

- neparastas galvassapes,

- apgritinata elposana.

Péc iespéjas atrak informejiet arstu, ja Jus pamanat jebkuru no $adam blakusparadibam:
- drudzis vai drebuli,

- dlikta dusa vai slikta vispargja passajiita,

- izsitumi (niezo$i, sarkani paugurini uz adas),

- cilas vai briices uz kajam,

- puSumi (valgjas adas infekcijas) uz adas,

- dezorientacija (apjukums) un reibonis.

SIKAKA INFORMACIJA PAR BLAKUSPARADIBAM

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

mazs asins §tinu skaits (kaulu smadzenu nomakums - mielosupresija), eritrocitu izméru palielinasanas,
spermatozoidu triikums sperma vai arT samazinats to skaits (azoospermija vai oligospermija). Tadg]
Siklos var samazinat virieSu spéju radit bernus.

BieZas blakusparadibas (var skart mazak neka 1 no 10 cilvékiem):
samazinats eritrocitu skaits (an€mija), mazs trombocitu skaits, galvassapes, adas reakcijas, mutes
iekaisums un ¢iilas mute (mutes glotadas iekaisums).

Retakas blakusparadibas (var skart mazak neka 1 no 100 cilvékiem):
reibonis, slikta diiSa, niezo$i sarkani izsitumi uz adas, melni nagi (melanonihija) un matu izkrisana.

Retas blakusparadibas (var skart mazak neka 1 no 1 000 cilvekiem):
Briices uz kajam (¢tlas uz kajam) un aknu darbibas izmainas.

Loti retas blakusparadibas (var skart mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem) vai blakusparadibas,
kuru biezums nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
adas iekaisums, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus un var rasties kopa ar sapé€m locitavas.

Atseviski laundabigas asins $iinu slimibas (leikozes) gadijumi, adas vézis gados vecakiem pacientiem,
asinoSana, gremosanas trakta darbibas traucgjumi, vemsana, sausa ada, drudzis, menstruaciju trikums
(amenoreja), acu slimiba, kas izraisa acu apsartumu un sapes, gaismas jutigumu un/vai redzes
pasliktinasanos (limbalo cilmes $tnu deficits, skatit arT 2. punktu), un kermena masas palielinasanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija.

Jiis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Siklos?
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Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet Siklos p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles vai kastites p&c ,,EXP”.
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Neizlietotas sadalitas tabletes jaievieto atpakal pudel€ un jaizlieto tris ménesu laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Siklos satur

- Aktiva viela ir hidroksikarbamids.
Katra Siklos 100 mg apvalkota tablete satur 100 mg hidroksikarbamida.
Katra Siklos 1 000 mg apvalkota tablete satur 1 000 mg hidroksikarbamida.

- Citas sastavdalas ir natrija stearilfumarats, siliciféta mikrokristaliska celuloze un bazisks butil&ts
metakrilata kopolimers.

Siklos argjais izskats un iepakojums:

Siklos 100 mg apvalkotas tabletes ir gandriz baltas, gareniskas formas tabletes, kuram abas puses ir
puses dalfjuma Iinija. Tableti var sadalit divas vienadas dalas. Katrai tabletes pusei viena pusg ir reljefs
burts ,,H”.

Siklos 100 mg tiek piegadats plastmasas pudel€s pa 60, 90 vai 120 tabletem.

Siklos 1 000 mg apvalkotas tabletes ir gandriz baltas, kapsulas formas tabletes, kam abas pusgs ir tris
dalijuma [inijas. Tableti var sadalit cetras vienadas dalas.

Uz visu tabletes ceturtdalu vienas puses ir iegraveéts simbols “T”.

Siklos 1 000 mg tiek piegadats plastmasas pudel€ pa 30 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

Razotajs

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
Norgine N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 16 3927 43
medinfo@norgine.com

bbarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ®pannus
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

EA)LGoa
Specialty Therapeutics IKE
TnA: +30 213 02 33 913

Espaiia

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

France

THERAVIA

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

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

Portugal

Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal, Lda.

Tel: 435 1218945581
medinfo@norgine.com

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

Ireland
THERAVIA
Tel: +353(0)1-903 8043

Island

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Italia
THERAVIA
Tel: 800 959 161

Kvbmpog

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ['aAAia
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

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

Slovenija

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Slovenska republika

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Franctizsko
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

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita 04/2026

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to

arstéanu.

33


http://www.ema.europa.eu/

