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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Siklos 100 mg filmovertrukket tablet
Siklos 1 000 mg filmovertrukket tablet
Hydroxycarbamid

Lzs denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apoteketspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide

- Laegen har ordineret Siklos til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med laegen, apotekspersonalet eller sygeplersken, hvis De far bivirkninger, som ikke er nevnt
i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Siklos
Sédan skal De tage Siklos

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A e

1. Virkning og anvendelse

Siklos bruges til at forebygge smertefulde kriser, der skyldes seglcellesygdom, sdsom pludselige
brystsmerter, hos voksne, unge og barn, der er aldre end 2 ar.

Seglcellesygdom er en arvelig blodlidelse, der pavirker de runde, rede blodlegemer i blodet. Nogle
celler bliver unormale, stive og far halvmane- eller seglfacon, hvilket forer til aneemi. Seglcellerne
setter sig endvidere fast i blodkarrene og blokerer blodgennemstremningen. Dette kan medfere akutte
smertefulde kriser og beskadige organerne.

I de mest alvorlige kriser skal de fleste patienter hospitalsindleegges. Siklos nedsatter antallet af
smertefulde kriser og behovet for indleeggelse i forbindelse med sygdommen.

Det aktive stof i Siklos, hydroxycarbamid, er et stof, som haemmer vaksten og formeringen af visse
celler sdsom blodlegemer. Disse virkninger forer til en reduktion af cirkulerende rede og hvide
blodlegemer samt blodplader (en h&emning af knoglemarven). Ved seglcellesygdom er
hydroxycarbamid med til at forhindre, at de rede blodlegemer far en unormal form.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Siklos
Tag ikke Siklos

- hvis De er overfelsom over for hydroxycarbamid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (se afsnit 6),

- hvis De lider af alvorlig leversygdom,

- hvis De lider af alvorlig nyresygdom,

- hvis De har nedsat produktion af rede, hvide eller koagulerende blodlegemer som beskrevet i
afsnittet 3 “Sédan skal De tage Siklos”, Behandlingsopfolgning”,

- hvis De ammer (se afsnittet “Graviditet, amning og frugtbarhed”).
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apoteket eller sundhedspersonalet, for De tager Siklos

- hvis De har en leversygdom,

- hvis De har en nyresygdom,

- hvis De har bensir,

- hvis De tager anden medicin, som nedsatter produktionen af rade, hvide eller koagulerende
blodlegemer, eller hvis De far strdlebehandling,

- hvis De ved, at De lider af vitamin Bi,-mangel eller folinsyremangel.

Giv Deres laege besked, hvis ét eller flere af ovenstdende punkter gor sig gaeldende (eller har gjort sig
geldende) for Dem. Sperg laegen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

Patienterne og/eller foraldrene eller den juridisk ansvarlige person skal vere i stand til at folge
anvisningerne vedrerende indgivelse af dette leegemiddel samt overvagningen og plejen af patienterne.

Brug af anden medicin sammen med Siklos

Forteel det altid til l&gen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget

anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Udveksling af oplysninger er specielt nedvendig for

- visse antiretrovirale leegemidler (midler, som ha&mmer eller edelagger en retrovirus sdsom HIV),
fx didanosin, stavudin og indinavir (der kan opsta et fald i de hvide blodlegemer),

- legemidler, der hemmer knoglemarvens blodcelle-dannende effekt (nedsatter produktionen af
rede, hvide eller koagulerende blodlegemer) og strdlebehandling,

- visse vacciner,

- kontinuerlig glukoseovervagning (CGM), der bruges til at teste dit blodsukker (hydroxycarbamid
kan fejlagtigt heeve sensorens glukoseresultater fra visse CGM-systemer og kan fore til
hypoglykami, hvis sensorens glukoseresultater bruges til at dosere insulin).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sporge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette leegemiddel.

Siklos ber ikke anvendes under graviditet. Kontakt gjeblikkeligt din laege, hvis De har mistanke om, at
De er gravid.
Anvendelse af effektiv antikonception anbefales pa det kraftigste.

Hvis De bliver gravid eller planleegger at blive gravid, mens De tager Siklos, vil Deres leege tale med
Dem om de potentielle fordele og risici ved at fortsatte med at tage Siklos.

For mandlige patienter, der tager Siklos: Hvis Deres partner bliver gravid eller planlaegger at blive
gravid, vil Deres lege tale med Dem om de potentielle fordele og risici ved at fortsette med at tage
Siklos.

Det aktive stof i Siklos passerer ind i menneskets modermalk. De mé ikke amme, mens De tager
Siklos.

Hydroxycarbamid kan nedsette seedproduktionen hos mandlige patienter, mens de bliver behandlet.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle personer kan opleve svimmelhed, nar De tager Siklos. De ma ikke kere bil eller arbejde med
veerktej eller maskiner, hvis De oplever svimmelhed, mens De tager Siklos.
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3. Sadan skal De tage Siklos
Tag altid Siklos nejagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sé sperg legen eller apotekspersonalet.
Doseringer

Deres laege vil fortalle Dem, hvor meget Siklos De skal tage hver dag og angive doseringen i
hele, halve eller kvarte tabletter.

Den ordinerede dosis af Siklos skal tages én gang om dagen — helst om morgenen inden

morgenmaden.

Medicinen kan tages sammen med et glas vand eller en meget lille portion mad.

Hvis De ikke kan sluge tabletterne, kan De oplese dem i vand umiddelbart inden brug:

e Placér den enskede dosis (helst brudt, hvis Siklos 1 000 mg tabletten anvendes) i en teske og tilfer
lidt vand.

e Sa snart tabletten er oplest, synkes teskeens indhold. De kan komme en drébe sirup i indholdet eller
blande indholdet med mad for at skjule en mulig bitter smag.

e Drik derefter et stort glas vand eller anden vaeske.

Héndtering

Siklos er et cytotoksisk leegemiddel, som skal handteres med forsigtighed.

Alle personer, som ikke bruger Siklos, herunder iser gravide kvinder, skal undgéa at komme i direkte
kontakt med medicinens dele, nar en tablet breekkes over. Vask hander inden og efter berering af
tabletterne.

Hvis den ordinerede dosis kraver, at tabletten deles i halve eller kvarte, skal dette geores vak fra
madvarer. Pulver, der spildes fra den brudte tablet, skal terres op med en fugtig engangsklud, som
efterfolgende kasseres. Se afsnittet "Opbevaring” vedrerende opbevaring af ubrugte, brudte tabletter,
se afsnit 5 ”Opbevaring”.

Behandlingsopfelgning
Deres laege vil fortelle Dem, hvor leenge De skal tage Siklos.

Nar De tager Siklos, vil De regelmzessigt fa taget blodprever og fa kontrolleret Deres lever og
nyrer. Disse prever vil blive gennemfort hver eller hver anden maned afhzngigt af den dosis, De
tager.

Deres laege vil justere Deres dosis af Siklos athengigt af disse resultater.
Hyvis De har taget for meget Siklos

Hvis De tager mere Siklos, end De ber, eller hvis et barn har taget noget af medicinen, skal De straks

kontakte Deres laege eller det neermeste hospital, da der kan vere behov for akut behandling. De mest

almindelige symptomer péd overdosering med Siklos er:

- Regdmen af huden,

- Ombhed (bergring gor ondt) og haevelse 1 handfladerne og pa fodséalerne, hvorefter der kommer
skel pa haender og fedder,

- Huden bliver kraftigt farvet (lokale pigmenteret),

- (mbhed eller hevelse i munden.

Hyvis De har glemt at tage Siklos
De maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Fortsaet som ellers, nar det er tid

at tage den naste dosis, som Deres laege har ordineret det.
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Hvis De holder op med at tage Siklos

De maé ikke standse Deres behandling, medmindre Deres laege har radet Dem til det.
Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om, eller foler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Fortzel det straks til Deres laege, hvis De oplever en eller flere af felgende alvorlige bivirkninger:
- Enalvorlig infektion,

- Traethed og/eller bleghed,

- Uforklarlige bla maerker (samling af blod under huden) eller bladning,

- Usadvanlig hovedpine,

- Problemer med at traekke vejret.

Forteel det til Deres laege sa snart som muligt, hvis De bemzerker en eller flere af folgende
bivirkninger af Siklos:

- Feber eller kulderystelser,

- De har kvalme eller en generel folelse af utilpashed,

- Kleende rede udbrud i huden (udsleat),

- Sar pa benene,

- Omhed i huden (&dben hudinfektion),

- Desorientering (forvirring) og svimmelhed.

ANGIVELSE AF BIVIRKNINGER

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 brugere):

Lave blodlegemetallinger, forsterrelse af rade blodlegemer.

Mangel pé spermatozoer eller nedsat mangde spermatozoer i seden (azoospermia eller
oligozoospermia). Siklos kan dermed nedsette mands evne til at fa bern.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 brugere):
Reduceret antal rade blodlegemer (anami), lave blodpladetellinger, hovedpine, hudreaktioner,
betendelse eller sairdannelse i munden (oral mucositis).

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 brugere):
Svimmelhed, kvalme, klgende rede udbrud i huden (udslat), sortfarvning af neglene (melanonychia),
og hértab.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1 000 brugere):
Bensar, &ndret leverfunktion.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 brugere) eller bivirkninger af
ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data):
Hudbetandelse, der giver rede afskallende pletter, evt. ssmmen med ledsmerter.

Enkelte tilfeelde af ondartet sygdom i blodlegemerne (leukaemi), hudkreft hos zldre patienter,
bledning, forstyrrelser i mave-tarm-kanalen, opkastning, hudterhed, feber, udeblevne
menstruationscyklusser (amenorré) samt vaegtogning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. De eller Deres
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale
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rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.
Brug ikke Siklos efter den udlebsdato, der stér pa asken og tabletbeholderen efter EXP.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Ubrugte, brudte tabletter skal leegges tilbage i flasken og skal bruges inden for 3 méaneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Siklos indeholder

- Aktivt stof: hydroxycarbamid.
Hver filmovertrukne Siklos 100 mg tablet indeholder 100 mg hydroxycarbamid.
Hver filmovertrukne Siklos 1 000 mg tablet indeholder 1 000 mg hydroxycarbamid.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumstearylfumarat, silicificeret mikrokrystallinsk cellulose og
grundbutyleret methacrylatcopolymer.

Udseende og pakningssterrelser

Siklos 100 mg filmovertrukne tabletter er rahvide, aflange tabletter med en delekaerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i to lige store dele.

Hver halve tablet er praeget med ”H” pa den ene side.

Siklos 100 mg leveres i plastikflasker, der indeholder 60, 90 eller 120 tabletter.

Siklos 1 000 mg filmovertrukne tabletter er rahvide, kapselformede tabletter med tre delekaerve pa
begge sider. Tabletten kan deles i fire lige store dele.

Hver kvarte tablet er praeeget med “T” pa den ene side.

Siklos 1 000 mg leveres i flasker med 30 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrig

Fremstiller

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Frankrig
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hvis De ensker yderligere oplysninger om Siklos, skal De henvende Dem til den lokale repraesentant

for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Buarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ®panmms
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

EA\Lada
Specialty Therapeutics IKE
TnA: +30 213 02 33 913

Espaiia
Abacus Medicine A/S
Tel: +34 910605214

France

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Pranciizija
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: +45 53 63 39 16

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



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

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - I'aA)ia
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

Roménia

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 - Franctuzsko
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

Denne indlzegsseddel blev senest revideret d. MM/AAAA.

De kan finde yderligere yderligere om Siklos pad Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside

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

Der er ogsa links til websteder om sjeldne sygdomme og om, hvordan de behandles.
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