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Prospect: Informatii Pentru Utilizator

Siklos 100 mg comprimat filmat
Siklos 1 000 mg comprimat filmat
hidroxicarbamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Siklos si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Siklos

Cum sa luati Siklos

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Siklos

Continutul ambalajului si alte informatii

RGN

1. Ce este Siklos si pentru ce se utilizeaza

Siklos este utilizat pentru prevenirea crizelor dureroase, inclusiv a durerii in piept brusc apérute,
cauzata de siclemie, la adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 2 ani.

Siclemia este o boald a sangelui ereditara, care afecteaza globulele rosii sanguine ce sunt in forma de
disc.

Unele celule devin anormale, rigide si iau forma de semiluna sau de secera, ceea ce duce la anemie.
De asemenea, celulele in forma de secera se intepenesc in vasele sanguine, blocand fluxul de sange.
Aceasta poate duce la crize dureroase acute si la leziuni organice.

Pentru crizele dureroase severe, majoritatea pacientilor necesita spitalizare. Siklos scade numarul
crizelor dureroase, precum si necesitatea spitalizarii determinate de aceasta boala.

Substanta activa a Siklos,hidroxicarbamida, este o substanta care inhiba cresterea si proliferarea
anumitor celule, cum sunt celulele sanguine. Aceste efecte duc la scaderea numarului de celule
sanguine rosii, albe si cele care sunt responsabile pentru coagulare (efect mielosupresiv). Tn cazul
siclemiei, hidroxicarbamida previne si deformarea celulelor rosii sanguine.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Siklos
Nu luati Siklos
- daca sunteti alergic la hidroxicarbamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6),
- daca aveti o boala hepatica severa,
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- daca aveti o boala renald severa,

- dacad aveti supresie medulard (daca formarea de celule sanguine albe, rosii si cele care sunt
responsabile pentru coagulare este scazuta), asa cum este descris in sectiunea 3 ,,Cum s luati
Siklos, urmarirea tratamentului”,

- dacd alaptati (va rugam sa cititi pct. ,,Sarcina , alaptarea si fertilitatea”).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Siklos, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului sau asistentei medicale

- daca aveti o boala hepatica,

- daca aveti o boala renala,

- dacad aveti ulcer de membru inferior,

- daca luati alte medicamente care determina supresie medulara (scaderea formarii de celule
sanguine albe, rosii si cele care sunt responsabile de coagulare) sau primiti radioterapie,

- daca aveti un deficit cunoscut de vitamina Bi2 sau folat

Daca aveti (sau ati avut) vreuna dintre aceste boli, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra.
Daca aveti vreo intrebare, va rugdm sa o adresati medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Pacientii si/sau parintii sau tutorele legal trebuie sa fie capabili sd urmeze indicatiile cu privire la
administrarea acestui medicament, precum si la activitatile de monitorizare si ingrijire.

Siklos impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Schimbul de informatii este necesar in special pentru

- unele medicamente antiretrovirale (destinate inhibarii sau distrugerii unui retrovirus, cum este
HIV), de exemplu didanozina, stavudina si indinavir (poate aparea o scadere a numarului de
celule albe din sénge),

- medicamente care determina supresie medulara (scaderea formarii de celule sanguine albe, rosii si
cele care sunt responsabile de coagulare) si radioterapie,

- unele vaccinuri,

- sistem de monitorizare continua a glicemiei (MCG), utilizat pentru testarea glicemiei din sangele
dumneavoastra. (hidroxicarbamida poate creste in mod fals rezultatele privind glicemia obtinute
cu senzorul de la anumite sisteme MCG si poate duce la hipoglicemie daca dozarea insulinei se
bazeaza pe rezultatele privind glicemia obtinute cu acest senzor).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va imediat medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Siklos nu este recomandat 1n timpul sarcinii. Va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra daca
credeti ca ati putea fi gravida. Se recomanda cu insistenta utilizarea unei metode contraceptive eficace.

Daca ramaneti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Siklos, medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra potentialele riscuri si beneficii ale continuarii
tratamentului cu Siklos.

Pentru pacientii barbati care iau Siklos, daca partenera dumneavoastrd raimane gravida sau
intentioneaza sa ramana gravida, medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra potentialele
riscuri i beneficii ale continudrii tratamentului cu Siklos.

Substanta activa din Siklos trece in laptele uman. Nu trebuie sa aldptati in timpul tratamentului cu
Siklos.
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In timpul tratamentului, hidroxicarbamida poate scidea productia de spermatozoizi la pacientii de sex
masculin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele persoane pot avea ameteli in timpul tratamentului cu Siklos. Nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje daca aveti ameteli In timpul tratamentului cu Siklos.

3. Cum sa luati Siklos

Luati intotdeauna Siklos exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Medicul dumneavoastri va va spune cat Siklos trebuie sa luati in fiecare zi si va stabili dozele, in
comprimate intregi, jumétati sau sferturi de comprimat.

Doza de Siklos prescrisa trebuie luatad o data pe zi, de preferintd dimineata, inainte de micul dejun.

Poate fi luata cu un pahar de apa sau cu o cantitate foarte mica de alimente.

Daca nu puteti inghiti comprimatele, le puteti dezintegra in apa, imediat inaintea utilizarii:

e Puneti doza necesara (de preferintd sfaramata daca se utilizeaza un comprimat de Siklos 1 000 mg)
ntr-o lingurita si addugati putina apa.

e Inghititi continutul linguritei imediat ce comprimatul s-a dezintegrat. Puteti sa adaugati o picatura
de sirop sau sa amestecati continutul cu alimente pentru a masca gustul posibil amar.

e Beti apoi un pahar mare de apa sau orice alta bautura.

Manipulare

Siklos este un medicament citotoxic care trebuie manipulat cu grija. Orice persoana, in special femeile
gravide, care nu utilizeaza Siklos, trebuie si evite sd vina in contact direct cu medicamentul, atunci
cand rup un comprimat. Spalati-va mainile inainte si dupa contactul cu comprimatele.

In cazul in care doza prescrisa necesita divizarea comprimatului in jumatati sau sferturi, acest lucru
trebuie facut la distantd de alimente. Pulberea degajatd prin divizarea comprimatului trebuie stearsa cu
un prosop de unica folosintd, umezit, care trebuie apoi aruncat. Pentru pastrarea comprimatelor
divizate si neutilizate, vezi pct. 5 ,,Cum se pastreaza Siklos”.

Urmarirea tratamentului
Medicul dumneavoastra va va spune cat timp sa luati Siklos.

Periodic, pe durata tratamentului cu Siklos vi se vor face analize de sange si teste ale functiilor
hepatice si renale. In functie de doza pe care o luati, aceste analize vor putea fi efectuate lunar o
data la doua luni.

In functie de aceste rezultate, medicul dumneavoastra va va ajusta doza de Siklos.

Daci luati mai mult Siklos decét trebuie

Daca ati luat mai mult Siklos decét trebuie sau dacé un copil a luat vreo cantitate de Siklos, contactati

imediat medicul dumneavoastra sau cel mai apropiat spital, deoarece este posibil sd aveti nevoie de

asistentd medicala de urgenta. Cele mai frecvente simptome ale supradozajului cu Siklos sunt:

- Inrosirea pielii,

- Senzatie dureroasa (atingerea este dureroasa) si umflarea palmelor si talpilor, urmata de
descuamarea pielii de pe maini si picioare,
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- Pielea devine puternic pigmentata (schimbari locale de culoare),
- Sensibilitate sau umflare la nivelul gurii.

Daca uitati sa luati Siklos

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Continuati in mod normal, atunci cand
vine timpul sa luati urmatoarea doza conform recomandarii medicului dumneavoastra.

Daci incetati sa luati Siklos

Nu incetati tratamentul decat daca medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Siklos poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, in cazul in care observati vreuna dintre urmatoarele
reactii adverse grave:

- O infectie severa,

- Oboseala si/sau paloare,

- Aparitia inexplicabila de vanatai (acumulare de sange sub piele) sau sangerari,

- Durere de cap neobisnuita,

- Dificultati de respiratie.

Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand posibil daca observati vreuna din
urmatoarele reactii adverse:

- Febra sau frisoane,

- Senzatie de greatd sau o stare generala de rau,

- Eruptii tranzitorii pe piele (eruptii rosietice ale pielii, cu mancarime),

- Ulcere la picior,

- Plagi ale pielii (infectii ale pielii deschise),

- Dezorientare (confuzie) si ameteala.

DETALII CU PRIVIRE LA REACTIILE ADVERSE

Reactii adverse foarte frecvente (care apar la mai mult de 1 din 10 persoane):

Scaderea numarului de celule din sange (supresie medulard), cresterea dimensiunilor celulelor rosii
sanguine.

Absenta sau prezenta in numar mic a spermatozoizilor in sperma (azoospermie sau oligospermie).
Astfel, Siklos poate scadea capacitatea barbatilor de a concepe copii.

Reactii adverse frecvente (care apar la 1 din 10 persoane):
Scaderea numarului de celule rosii sanguine (anemie), numar redus de trombocite, dureri de cap,
reactii la nivelul pielii, inflamatii sau ulceratii la nivelul gurii (mucozita orala).

Reactii adverse mai putin frecvente (care apar la 1 din 100 de persoane):
Ameteala, greatd, eruptie rosie la nivelul pielii, Insotitd de mancarimi, unghii negre (melanonichie) si
caderea parului.

Reactii adverse rare (care apar la 1 din 1 000 de persoane):
Réni pe picioare (ulcere la picior), modificari ale functiei hepatice.
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Reactii adverse foarte rare (care apar la 1 din 10 000 de persoane) sau cu frecventa necunoscuta
(care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Inflamare a pielii care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase; acestea pot sa apara concomitent cu
durerile articulare.

Cazuri izolate de boald maligna a celulelor sanguine (leucemie), cancer de piele la pacientii varstnici,
sangerare, tulburari gastro-intestinale, varsaturi, piele uscata, febra, absenta ciclurilor menstruale
(amenoree) si crestere in greutate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Siklos
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati Siklos dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa EXP.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Comprimatele divizate si neutilizate trebuie reintroduse in flacon si trebuie utilizate in decurs de trei
luni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Siklos

- Substanta activa este hidroxicarbamida.
Fiecare comprimat filmat de Siklos 100 mg contine hidroxicarbamida 100 mg.
Fiecare comprimat filmat de Siklos 1 000 mg contine hidroxicarbamida 1 000 mg.

- Celelalte componente sunt stearil fumarat de sodiu, celuloza microcristaling silicata si copolimer
metacrilat butilat bazic.

Cum arata Siklos si continutul ambalajului

Comprimatele filmate de Siklos 100 mg sunt comprimate ovale-alungite, de culoare aproape alba, cu
linie mediana pe ambele fete. Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

Fiecare jumatate de comprimat are un ,,H” in relief pe o fata.

Siklos 100 mg este furnizat in flacoane de plastic continand 60, 90 sau 120 comprimate.

Comprimatele filmate de Siklos 1 000 mg sunt de culoare aproape alba, cu forma de capsule, marcate
cu trei linii pe ambele parti. Comprimatul poate fi divizat in patru parti egale.

Fiecare sfert de tableta are un ,,T” in relief pe o parte.

Siklos 1 000 mg este furnizat in flacoane continand 30 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Franta

Fabricantul

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Franta

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bbarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine — ®panrwms
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: +4553 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
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Lietuva

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine — Prancuzija
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 2161

Norge

Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1

2150 Nordhavn
Danmark

TIf: +4553 63 39 16



E\rada
DEMO ABEE
TnA: +30 210 81 61 802

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 2537 1056

Latvija
THERAVIA
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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
Abacus Medicine A/S
Tel: +34 910605214

Romaéania

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 - Francizsko
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



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

Acest prospect a fost revizuit in 10/2024
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu. Exista, de asemenea, linkuri cétre alte site-uri despre boli
rare si tratamente.
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