B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: informazzjoni ghall-utent

Siklos 100 mg pilloli miksijab’rita
Siklos 1 000 mg, pilloli miksija b’rita
Hydroxycarbamide

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Dinil-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F°dan il-fuljett:

X’inhu Siklos u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Siklos
Kif ghandek tiehu Siklos

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Siklos

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wdE

1. X’inhu Siklos u ghalxiex jintuza

Siklos jintuza biex jimpedixxi krizi ta’ wgigh, inkluz ugigh fis-sider f’daqqa, ikkawzat mis-sindrome
tac¢-celluli tas-sickle, fl-adulti, adoloxxenti u tfal akbar minn sentejn.

II-marda tac-celluli tal-mingel hi marda tad-demm li tintiret li taffettwa ¢-celluli tondi homor tad-
demm.

Xi ¢elluli ma jibqghux normali, u jsiru ibsin u jsiru b’forma ta’ qamar felli jew mingel, u dan iwassal
ghal anemija.

Ie-celluli tal-mingel jistghu wkoll jehlu fil-vini jew arterji u jimblukkaw il-fluss tad-demm. Dan jista’
jikkawza krizijiet ta” wgigh akut u hsara fl-organi.

Ghall-krizijiet ta” wgigh severi, il-bi¢ca 1-kbira tal-pazjenti jkollhom bzonn li jiddahhlu 1-isptar.
Siklos inaggas in-numru ta’ krizijiet b’ugigh, kif ukoll il-bzonn li wiehed jinzamm l-isptar,
b’konnessjoni mal-marda.

Is-sustanza attiva ta’ Siklos, hydroxycarbamide, hi sustanza li tinibixxi I-izvilupp u I-proliferazzjoni
ta’ xi ¢elluli , bhac-celluli tad-demm. Dawn I-effetti jwasslu ghal tnagqis ta’ ¢elluli homor, bojod u
celluli tad-demm li jikkoagulaw fi¢-cirkolazzjoni (effett majelosoppressiv). Fil-marda ta¢-celluli tal-
mingel, hydroxycarbamide jghin ukoll biex jippreveni ¢-celluli homor tad-demm milli jiechdu forma
mhux normali.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Siklos
Tihux Siklos
- Jekk inti allergiku ghal hydroxycarbamide jew Xi sustanzi ohra ta’ din il-medi¢ina , (imnizzla fis-

sezzjoni 6),
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- jekk thati minn mard tal-fwied serju,

- jekk thati minn mard tal-kliewi serju,

- Jekk inti majelosoppressat (i.e. jekk ghandek produzzjoni mnaqqgsa ta’ ¢elluli homor, bojod jew
celluli tad-demm li jikkoagulaw) kif deskritt f’sezzjoni 3 “Kif ghandek tichu Siklos, “Visti ta’
wara I-kura”,

- jekk ged tredda’ (ara sezzjoni “Tqala u treddigh u fertilita”).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew l-ispizjar jew l-infermier tieghek qabel tiehu Siklos

- jekk ghandek mard tal-fwied,

- jekk ghandek mard tal-Kliewi,

- jekk ghandek ulceri fis-sagajn,

- jekk ged tichu prodotti medicinali majelosoppressivi ohra (inaqqsu 1-produzzjoni ta’ celluli
homor, bojod jew celluli tad-demm li jikkoagulaw) jew ged tir¢ievi terapija bir-radjazzjoni,

- Jekk ghandek nuqqas maghruf tal-vitamina B> jew tal-folate.

Jekk ikollok esperjenza (jew kellek esperjenza) ta’ xi wieched/wahda minn dawn, jekk joghgbok ghid
lit-tabib tieghek. Jekk ghandek xi mistogsijiet jekk joghgbok stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar jew 1-
infermier tieghek.

Pazjenti u/jew genituri jew il-persuna legalment responsabbli jridu jkunu jistghu jsegwu I-
istruzzjonijiet dwar I-ghoti ta’ dan il-prodott medi¢inali, u s-sorveljanza u I-kura taghhom.

Medicini ohra u Siklos

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiechu xi medi¢ina

ohra.

Qsim tal-informazzjoni hija spec¢jalment mehtiega ghal

- Xi medicini antiretrovirali (dawk li jinibixxu jew jeqirdu retrovirus bhal HIV), ez. didanosine,
stavudine u indinavir (jista’ jsehh tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tieghek),

- medic¢ini majelosoppressivi (inaggsu I-produzzjoni ta’ ¢elluli homor, bojod jew celluli tad-demm
li jikkoagulaw) u terapija ta’ radjazzjoni,

- Xitilgim,

- monitor kontinwu tal-glukozju (CGM), uzat biex jittestja I-glukozju fid-demm tieghek
(hydroxycarbamide jista’ jgholli b’mod falz ir-rizultati tal-glukozju tas-sensor minn certi sistemi
ta' CGM u jista’ jwassal ghal ipoglicemija jekk ir-rizultati tal-glukozju tas-sensor jintuzaw bhala
bazi ghad-doza tal-insulina).

Tgala u treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

Siklos mhux rakkomandat waqt it-tgala. Jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk minnufih
tahseb i inti tgila.L-uzu ta’ kontracezzjoni effettiva hu rakkomandat hafna.

Jekk tohrog tqila jew qed tippjana li tohrog tqila waqt 1i gqed tiehu Siklos, tabib tieghek se jiddiskuti
mieghek il-beneficcji u r-riskji potenzjali jekk tkompli tuzu Siklos.

Ghal pazjenti rgiel li ged jiehdu Siklos, jekk is-sichba tieghek tohrog tqila jew ged tippjana li tohrog
tgila, it-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek il-benefic¢ji u r-riskji possibbli jekk tkompli tuza Siklos.

Is-sustanza attiva ta’ Siklos tghaddi fil-halib tas-sider tal-bniedem. M’ghandekx tredda’ waqt i ged
tiehu Siklos.
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Hydroxycarbamide jista' jnagqas il-produzzjoni isperma f'pazjenti rgiel waqt li jkunu ged jigu kkurati.
Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi persuni jista’ jkollhom esperjenza ta’ sturdament meta juzaw Siklos. Issugx u tuzax ghodda jew
magni jekk ikollok sturdament meta tiehu Siklos.

3. Kif ghandek tiehu Siklos

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew spizjar
tieghek jekk ikollok xi dubju.

Doza

It-tabib tieghek se jghidlek kemm tiehu Siklos kuljum u se jiddesrivi d-doza f’pilloli shah,
nofsijiet u kwartijiet.

Id-doza preskrikka ta’ Siklos ghandha tittieched darba kuljum, preferibbilment filghodu gabel il-

kolazzjon.

Tista’ tittiched ma’ tazza ilma jew ma’ ammont zghir hafna ta’ ikel.

Jekk ma tkunx tista’ tibla’ I-pilloli, tista’ thollhom fl-ilma immedjatament qabel ma tuzahom:

o Poggi d-doza mehtiega (preferibbilment imfarrka jekk tintuza pillola Siklos 1 000 mg) f’ku¢carina
u zid ftit ilma.

o Hekk kif il-pillola tinhall, ibla’ I-kontenut tal-kuc¢carina. Tista’ zzid qatra ta’ gulepp jew thallat il-
kontenut mal-ikel biex ittaffi xi ftit it-toghma morra li jista’ jkun hemm,

e Imbaghad ixrob tazza kbira bl-ilma jew jew kwalunkwe xarba ohra.

Immaniggjar

Siklos hu medicina citotossika li ghandha tigi mmaniggjata b’attenzjoni.

Kull persuna, spec¢jalment nisa tqal, 1i mhux qed jiehdu Siklos ghandhom jevitaw li jigu f’kuntatt dirett
mal-bicciet tal-pillola meta jkun qed jagsmuha. Ahsel idejk qabel u wara li tmiss il-pilloli.

F’kaz li d-doza preskritta tesigi li I-pillola tinqasam f’nofsijiet jew ferba’ bicciet, dan ghandu jsir ’il
boghod mill-ikel. Trab imxerred mill-pillola magsuma ghandu jintmesah b’xugaman tal-karta niedi li
wara jintrema. Ghall-hazna ta’ pilloli maqsuma mhux uzati, ara sezzjoni 5 “Kif Tahzen Siklos”.

Visti ta’ wara |-kura
It-tabib tieghek ser jghidlek kemm ghandek iddum tiehu Siklos.

Wagqt li tkun ged tiehu Siklos se jkollok ezamijiet tad-demm regolari u ttestjar tal-fwied u
tal-kliewi. Skont id-dozagg li tiehu, dawn l-ezamijiet jistghu jsiru kull xahar jew kull xahrejn.

It-tabib tieghek ser jaggusta d-dozagg tieghek ta’ Siklos skont dawn ir-rizultati.
Jekk tiehu Siklos aktar milli suppost

Jekk tiehu Siklos aktar milli suppost jew xi tifel jew tifla hadu Siklos, kellem lit-tabib tieghek jew 1-

eqreb sptar immedjatament, ghax jista’ jkun li jkollok bzonn kura medika urgenti. L-aktar sintomi

komuni ta’ doza ec¢cessiva ta’ Siklos huma:

- Hmura tal-gilda,

- Ugigh (ugigh fil-post li tmiss) u netha tal-kefef tal-idejn u tal-giegh tas-sagajn segwit mill-
formazzjoni ta’ qoxra fl-idejn u fis-sagajn,

- Pigmentazzjoni (bidliet lokali fil-kulur) gawwija tal-gilda,

- Ugigh jew nefha fil-halq.
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Jekk tinsa tiehu Siklos

Tiehux doza doppja biex tpatti ghall-pillola li tkun insejt tichu. Kompli bhas-soltu meta jmissek id-
doza ta’ wara hekk kif tak ir-ricetta t-tabib tieghek.

Jekk tieqaf tiehu Siklos

Twaqqgafx il-kura tieghek sakemm mhux bil-parir tat-tabib tieghek.
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinduna b’xi wiehed minn dawn |-effetti sekondarji
serji li gejjin:

- Infezzjoni serja hafna,

- Ghejja u/jew tidher pallidu/a,

- Tbengil bla spjegazzjoni (akkumulazzjoni ta’ demm taht il-gilda) jew fsad ta’ demm,

- Ugigh ta’ ras mhux tas-soltu,

- Allu¢inazzjonijiet,

- Accessjonijiet,

- Diffikulta biex tichu n-nifs.

Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tinnota xi wiehed minn dawn 1-effetti
sekondarji li gejjin:

- Deni jew tkexkix ta’ bard,

- Thossok marid, jew thossok ma’ tiflahx b’mod generali,

- Raxx (il-gilda tihmar, bil-ponot u bil-hakk),

- Ulceri jew feriti f’sagajk,

- Ferita (infezzjoni tal-gilda miftuha) fil-gilda tieghek,

- Dizorjentament (konfuzjoni) u sturdament.

DETTALJI TA’ EFFETTI SEKONDARJI

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10) :

Ghadd ta’ ¢elluli tad-demm baxx (majelosoppressjoni), tkabbir fid-dags tac-celluli I-homor tad-demm,
Nuggas jew ammont baxx ta’ spermatozoon fis-semen (azospermja jew oligospermja). Ghalhekk,
Siklos jista’ jnaqqas 1-abilita ta’ 1-irgiel li jkollhom it-tfal

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) :
Tnaqgis fl-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm (anemija), ghadd baxx ta’ plejtlits, ugigh ta’ ras,
reazzjonijiet tal-gilda, inffammazzjoni jew ulceri fil-halq (mukosite orali).

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) :
Sturdament, dardir, il-gilda ssir b’ponot homor u bil-hakk (raxx), dwiefer suwed (melanonikja), jaqa’
X-xaghar.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000) :
Feriti fis-saqajn (ulceri tas-sagajn), funzjoni mibdula tal-fwied.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000) jew ta’
frekwenza mhux maghrufa :
Inf jammazzjoni tal-gilda li tikkawza tbajja’ homor bil-qoxra u possibilment flimkien ma’ ugigh fil-
gogi.
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Kazijiet izolati ta’ marda malinna ta¢-celluli tad-demm (lewkimja), kancer tal-gilda f’pazjenti anzjani,
fsad ta’demm, disturbi gastrointestinali, rimettar, gilda xotta, deni, nuqqas tac¢-ciklu mestrwali
(amenorreja), u zieda fil-piz.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali
mnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Siklos

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.
Tuzax Siklos wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-flixkun u I-kartuna wara JIS.

Ahzen f’temperatura taht 30°C.

Pilloli magsumin mhux uzati ghandhom jitpoggew lura fil-flixkun u ghandhom jintuzaw fi Zzmien tliet
xhur.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X°fih Siklos

- Is-sustanza attiva hi hydroxycarbamide.
Kull pillola miksija b’rita ta” Siklos 100 mg fiha 100 mg hydroxycarbamide.
Kull pillola miksija b’rita ta” Siklos 1 000 mg fiha 1 000 mg ta’ hydroxycarbamide.

- Is-sustanzi l-ohra huma sodium stearyl fumarate, silicified microcrystalline cellulose u basic
butylated methacrylate copolymer.

Kif jidher Siklos u I-kontenuti tal-pakkett:

Siklos 100 mg pilloli miksija b’ritahuma ta’ lewn off-white, f’ghamla oblonga b’ferq fuq iz-zewg
nahat. Il-pillola tista’ tinqasam f’zewg partijiet ugwali.

Kull nofs pillola hu intaljat b’*“H” fuq naha wahda.

Siklos 100 mg hu formut fi fliexken tal-plastik li jkun fihom 60, 90 jew 120 pilolla.

Siklos 1 000 mg pilloli miksija b’rita huma ta’ lewn off-white, b’forma ta’ kapsula, b’ferq triplu fug
iz-zewg nahat. Il-pillola tista’ tingasam f’erba’ partijiet indags.

Kull kwart tal-pillola ghandu intaljat “T” fuq naha wahda.

Siklos 1 000 mg hu fornut fi flixkun li fih 30 pillola.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Franza
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Manifattur

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
THERAVIA
Tél/Tel: +32(0) 2 808 2973

Boarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine — ®panrms
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

Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1

2150 Nordhavn
Danmark

TIf: +45 53 63 39 16

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

Elrada
DEMO ABEE
TmA: +30 210 81 61 802
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Lietuva

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Luxembourg/Luxemburg
THERAVIA
Tél/Tel: +352 27 86 23 29

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
THERAVIA
Tel: +31 (0) 20 208 216

Norge

Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1

2150 Nordhavn
Danmark

TIf: +4553 63 39 16

Osterreich

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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



Espafia
Abacus Medicine A/S
Tel: +34 910605214

France

THERAVIA

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

Hrvatska

THERAVIA

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

Kvnpog
The Star Medicines Importers Co Ltd
TnA: +357 25 37 1056

Latvija

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Portugal
Abacus Medicine A/S
Tel: +34 910605214

Romania

THERAVIA

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

Suomi/Finland

Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1

2150 Nordhavn

Tanska

Puh/Tel: +45 53 63 39 16

Sverige

Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1

2150 Nordhavn
Danmark

Tel: +45 53 63 39 16
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Dan il-fuljett gie rivedut I-ahhar f> 10/2024

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.
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