B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Siklos 100 mg tabletka powlekana
Siklos 1000 mg tabletka powlekana
Hydroksykarbamid

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Siklos i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Siklos
Jak stosowac Siklos

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Siklos

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

R

1. Co to jest Siklos i w jakim celu si¢ go stosuje

Siklos jest stosowany do zapobiegania bolesnym przetomom, w tym naglym boélom w klatce
piersiowej, wywotanym przez niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa u dorostych, mtodziezy i dzieci w
wieku powyzej 2 lat.

Niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa jest wrodzona choroba krwi, ktora wptywa na ksztalt
czerwonych krwinek.

Niektore komorki stajg si¢ nieprawidlowe, sztywne i przybierajg ksztalt sierpa, co prowadzi do
niedokrwistosci.

Ponadto takie komoérki w ksztalcie sierpa zatykaja naczynia krwionos$ne, blokujac przeptyw krwi.
Moze to prowadzi¢ do ostrego bolesnego przetomu lub uszkodzen narzadow.

W przypadku bardzo bolesnych przetoméw wigkszos¢ pacjentdw wymaga hospitalizacji. Siklos
zmnigjsza liczbe bolesnych przetomow oraz konieczno$¢ hospitalizacji zwiazanej z choroba.

Substancja czynna leku Siklos, hydroksykarbamid, hamuje wzrost i mnozenie si¢ nicktorych komorek,
takich jak krwinki; to dziatanie prowadzi do zmniejszenia liczby krwinek czerwonych, krwinek
biatych i krwinek odpowiedzialnych za krzepnigcie w obiegu (dziatanie mielosupresyjne). Ponadto w
niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej hydroksykarbamid pomaga zapobiega¢ powstawaniu krwinek
czerwonych o nieprawidlowym ksztalcie.

2. Informacje wazne przed zazyciem leku Siklos
Kiedy nie stosowac leku Siklos
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na hydroksykarbamid lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby,
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- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (tzn. zmniejszone
wytwarzanie krwinek czerwonych, krwinek biatych Iub krwinek odpowiedzialnych za
krzepnigcie), o ktorym mowa w punkcie 3 ,,Jak stosowac¢ Siklos” (,,Obserwacja w okresie
leczenia”),

- jesli pacjentka karmi piersia (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosc¢™).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania stosowania Siklos nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie konczyn dolnych,

- jesli pacjent stosuje inne mielosupresyjne produkty lecznicze (zmniejszajace wytwarzanie
krwinek czerwonych, krwinek biatych lub krwinek odpowiedzialnych za krzepnigcie) lub
poddawany jest radioterapii,

- jesli u pacjenta stwierdzono niedobdr witaminy Bi, lub kwasu foliowego.

W przypadku wystepowania obecnie (lub w przesztosci) ktoregokolwiek z powyzszych stanéw nalezy
o tym poinformowac¢ lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Jesli podczas stosowania hydroksykarbamidu wystapia utrzymujace si¢ objawy dotyczace oczu, takie
jak zaczerwienienie lub bdl oczu, nadwrazliwos$¢ na swiatto i (lub) pogorszenie widzenia, nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz objawy te moga wskazywac na rzadka, ale
powazng chorobg oczu nazywang niedoborem komodrek macierzystych rabka. Patrz rowniez
informacje w punkcie 4.

Pacjenci i (lub) rodzice, czyn tez osoby prawnie odpowiedzialne powinny by¢ w stanie postgpowac
zgodnie z poleceniami dotyczacymi podawania tego leku, obserwacji i opieki.

Inne leki i Siklos

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Poinformowanie jest szczegdlnie potrzebne w razie:

- przyjmowania niektérych lekow przeciwretrowirusowych (tzn. hamujacych lub niszczacych
retrowirusy, takie jak HIV), np. didanozyny, stawudyny i indynawiru (moze nastgpi¢ zmniejszenie
liczby biatych krwinek),

- przyjmowania lekow mielosupresyjnych (zmniejszajacych wytwarzanie krwinek czerwonych,
krwinek biatych lub krwinek odpowiedzialnych za krzepnigcie) i radioterapii,

- stosowania niektorych szczepionek,

- cigglego monitorowania stezenia glukozy (CGM), uzywanego do badania st¢zenia glukozy we
krwi (hydroksykarbamid moze falszywie podnosi¢ wyniki pomiaru stezenia glukozy przez czujnik
w niektorych systemach CGM i moze prowadzi¢ do hipoglikemii, jesli dawkowanie insuliny
zalezy od wynikéw pomiaru stezenia glukozy przez czujnik.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Siklos w okresie cigzy. Gdy istnieje podejrzenie, ze pacjentka jest w

cigzy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Zdecydowanie zaleca si¢ stosowanie skutecznych metod antykoncepcji.
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W przypadku zajécia w ciazg lub gdy pacjentka planuje zaj$cie w cigze w trakcie stosowania leku
Siklos oraz u pacjenta stosujacego lek Siklos, ktorego partnerka zajdzie w ciaze lub planuje zajs¢ w
cigze, lekarz omowi mozliwe korzysci i ryzyko kontynuowania stosowania leku Siklos.

Substancja czynna leku Siklos przenika do mleka kobiecego. W trakcie stosowania leku Siklos nie
nalezy karmi¢ piersia.

Hydroksykarbamid moze zmniejszy¢ wytwarzanie plemnikéw u mezczyzn podczas leczenia.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Siklos moga wystapi¢ zawroty glowy. W przypadku
wystgpienia zawrotow glowy w trakcie stosowania leku Siklos nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ zadnych narzedzi lub maszyn.

3. Jak stosowaé Siklos

Siklos nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie

Lekarz poinformuje pacjenta, jaka dawke leku Siklos nalezy stosowa¢é kazdego dnia, oraz powie,
ile to jest calych tabletek, poléwek lub ¢wiartek tabletki.

Przepisang dawke leku Siklos nalezy stosowac raz na dobg, najlepiej rano przed $niadaniem.
Dawke mozna popi¢ szklang wody lub przyja¢ z bardzo malg ilo$cig pokarmu.
Jesli pacjent nie moze potykac tabletek, moze rozpusci¢ je w wodzie bezpoSrednio przed uzyciem:

» Umiesci¢ wymagang dawke (najlepiej przetamana, jesli stosuje si¢ tabletke Siklos 1 000 mg) na
lyzeczce do herbaty i doda¢ trochg wody.

* Jak tylko tabletka si¢ rozpadnie, potknaé zawarto$¢ tyzeczki. Mozna dodac¢ krople syropu lub
wymiesza¢ zawarto$¢ z jedzeniem, aby zamaskowac¢ gorzki smak.

* Nastepnie popi¢ duza szklanka wody lub innego napoju.

Obchodzenie si¢ z lekiem

Siklos to lek cytotoksyczny, z ktorym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Wszyscy, a w szczegolnosci
kobiety w cigzy, ktorzy nie stosuje leku Siklos, powinni unika¢ bezposredniego kontaktu z resztkami
leku powstajacymi podczas przetamywania tabletki. Przed i po dotknigciu tabletek nalezy umy¢ rece.
W przypadku, gdy przepisana dawka leku wymaga przetamania tabletki na pét lub na cztery czesci,
czynno$¢ t¢ nalezy przeprowadzi¢ z dala od Zywnosci. Proszek z przetamanej tabletki nalezy zetrze¢
wilgotna chusteczka jednorazowa, ktorg nastegpnie nalezy wyrzuci¢. Informacje o przechowywaniu
niezuzytych przetamanych tabletek znajdujg si¢ w punkcie 5 ,,Jak przechowywa¢ Siklos”

Obserwacja w okresie leczenia

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo powinien przyjmowa¢ Siklos.

W trakcie stosowania leku Siklos bedq przeprowadzane regularnie badania krwi oraz badania
czynnoS$ci watroby i nerek. W zaleznoSci od wielko$ci przyjmowanej dawki, badania te moga by¢
wykonywane co miesiac lub co dwa miesiace. Lekarz dostosuje dawke leku Siklos odpowiednio do

wynikow tych badan.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Siklos
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W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Siklos lub w razie zazycia leku przez dziecko nalezy

bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz konieczne moze by¢

zapewnienie pilnej pomocy lekarskiej. Najczgstsze objawy przedawkowania leku Siklos to:

- Zaczerwienienie skory,

- Bolesnos$¢ (bol przy dotyku) i obrzeki wewnetrznych czesci dloni i podeszew stop prowadzace do
zhuszczania sig skory rak i stop,

- Silna pigmentacja (miejscowe przebarwienie) skory,

- Bolesnos¢ lub obrzek w jamie ustne;.

Pominiecie zazycia leku Siklos

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Nalezy jak zwykle
przyjac kolejng dawke przepisang przez lekarza o ustalonej porze.

Przerwanie stosowania leku Siklos

Nie nalezy przerywac leczenia, chyba Ze na polecenie lekarza.
W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Tak jak kazdy lek, Siklos moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych
powaznych dziatan niepozadanych:

- Ciezkie zakazenie,

- Zmgczenie i (lub) bladosc,

- Niewyjasnione siniaki (gromadzenie si¢ krwi pod skorg) Iub krwawienie,

- Nietypowy bdl glowy,

- Trudnosci z oddychaniem.

Nalezy jak najszybciej powiadomié lekarza w przypadku stwierdzenia ktéregokolwiek z
nastgpujqcych dzialan niepozadanych:
Goraczka lub dreszcze,
- Nudnosci lub ogolne zte samopoczucie,
- Wysypka (swedzace, czerwone wykwity skorne),
- Owrzodzenia lub rany konczyn dolnych,
- Owrzodzenia (otwarte zakazenie) skory,
- Zaburzenia orientacji (splatanie) i zawroty glowy.

SZCZEGOLOWY WYKAZ DZIALAN NIEPOZADANYCH

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace cze$ciej niz u 1 na 10 osob):

Mata liczba krwinek (mielosupresja), powigkszenie krwinek czerwonych.

Brak lub niewielka ilo$¢ plemnikdéw w nasieniu (azoospermia lub oligospermia). Siklos moze wigc
ogranicza¢ zdolno$¢ mezczyzn do ojcostwa.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 os6b):
Zmnigjszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos¢), mata liczba ptytek krwi, bol glowy, reakcje
skorne, zapalenie lub owrzodzenie jamy ustnej (zapalenie §luzowki jamy ustne;j).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

Zawroty gtowy, nudnosci, swedzace czerwone wykwity skore (wysypka), ciemne zabarwienie ptytki
paznokciowej (melanonychia) i wypadanie wtosow.
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Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb):
Rany na nogach (owrzodzenie konczyn dolnych) i zaburzona czynnos¢ watroby.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb) lub
dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Zapalenie skory powodujace czerwone, tuszczace si¢ plamy mogace wystgpowac razem z bolem
stawow.

Odosobnione przypadki nowotworu ztosliwego krwinek (biataczka), raka skory u osob starszych,
krwawien, zaburzen zotadkowo-jelitowych, wymiotow, suchosci skory, goraczki, zaniku cyklu
menstruacyjnego (brak miesigczki), choroby oczu powodujgcej zaczerwienienie i bol oczu,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo i (lub) pogorszenie widzenia (niedobor komorek macierzystych rabka —
patrz rbwniez punkt 2) oraz przyrostu masy ciata.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Siklos

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Siklos po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i na pudetku po
napisie ,,Termin waznos$ci”.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Niezuzyte przetamane tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w opakowaniu i zuzy¢ w ciggu trzech
miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Siklos
- Substancja czynng leku jest hydroksykarbamid.
Jedna powlekana tabletka Siklos 100 mg zawiera 100 mg hydroksykarbamidu.
Jedna powlekana tabletka Siklos 1 000 mg zawiera 1 000 mg hydroksykarbamidu.

- Inne sktadniki leku to: sodu stearylofumaran, celuloza mikrokrystaliczna krzemionkowana i
metakrylanu butylu kopolimer zasadowy.

Jak wyglada Siklos i co zawiera opakowanie
Siklos 100 mg tabletki powlekane to biatawe, podtuzne tabletki z rowkiem dzielagcym po obu stronach.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.
Na obydwu poldéwkach tabletki wyttoczono z jednej strony litere ,,H”.
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Siklos 100 mg dostarczany jest w plastikowych butelkach zawierajgcych 60, 90 lub 120 tabletek.

Siklos 1 000 mg tabletki powlekane to bialawe tabletki w ksztatcie kapsutki z trzema rowkami
dzielagcymi po obu stronach. Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne czesci.

Na kazdej ¢wiartce tabletki wyttoczono z jednej strony litere ,, T”.

Siklos 1 000 mg dostarczany jest w butelkach zawierajacych po 30 tabletek.

W sprzedazy moga nie by¢ dostepne wszystkie wielkosci opakowan.

Podmiot odpowiedzialny
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francja

Wytwérca

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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



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

E)\\Gda 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 Espafia, 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 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

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

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

(EMA) http://www.ema.europa.eu. Mozna tam rowniez znalez¢ linki do stron internetowych o
rzadkich chorobach i sposobach leczenia.
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