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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Siklos 100 mg Filmtablette
Siklos 1 000 mg Filmtablette
Hydroxycarbamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Siklos und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Siklos beachten?
Wie ist Siklos einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Siklos aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Inforionen

R

1. Was ist Siklos und wofiir wird es angewendet?

Siklos wird verwendet, um bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern iiber 2 Jahren schmerzhafte
Krisen einschlieBlich plotzlicher Brustschmerzen zu verhindern, die durch Sichelzellandmie verursacht
werden.

Die Sichelzellandmie ist eine vererbte Erkrankung die sich auf die roten Blutkorperchen auswirkt.
Einige rote Blutkdrperchen werden abnorm, steif, und nehmen eine halbmondartige oder
sichelférmige Gestalt an, die zur Blutarmut (Anédmie) fiihrt.

Die Sichelzellen bleiben auBerdem in den BlutgefaBen stecken und blockieren den Blutfluss. Dies
kann zu akuten Schmerzkrisen und zur Organschédigung fiithren.

Wihrend schwerwiegender schmerzhafter Krisen benétigen die meisten Patienten eine stationére
Behandlung. Siklos verringert die Anzahl schmerzhafter Krisen sowie die Notwendigkeit stationérer
Behandlungen im Zusammenhang mit der Krankheit.

Der Wirkstoff von Siklos, Hydroxycarbamid, ist eine Substanz, die das Wachstum und die
Proliferation einiger Zellen wie beispielsweise Blutzellen hemmt. Diese Wirkungen fiihren zu einer
Reduzierung der zirkulierenden roten und weilen Blutzellen und der Gerinnungszellen
(myelosuppressiver Effekt). Bei der Sichelzellanamie trdgt Hydroxycarbamid dazu bei, die anormale
Verformung von roten Blutzellen zu verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Siklos beachten?
Siklos darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie liberempfindlich gegen Hydroxycarbamid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
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- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

- wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,

- wenn Sie an Knochenmarksdepression leiden (wenn die Bildung von roten oder weillen
Blutzellen oder Gerinnungszellen bei Ihnen verringert ist) wie im Abschnitt 3 ,,Wie ist Siklos
einzunehmen, Uberwachung der Behandlung* beschrieben,

- wenn Sie stillen (sieche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).
- Kontinuierliche Glukosemessgerite (CGM), die zur Messung des Blutzuckerspiegels verwendet
werden (Hydroxycarbamid kann die Sensorglukose-Ergebnisse bestimmter CGM-Systeme
falschlicherweise erh6hen und kann zu Hypoglykédmie fithren, wenn die Sensorglukose-

Ergebnisse fiir die Insulindosierung als Grundlage verwendet werden).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Siklos einnehmen

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben,

- wenn Sie eine Nierenerkrankung haben,

- wenn Sie offene Beine haben,

- wenn Sie andere myelosuppressive Arzneimittel (die die Bildung von roten oder weillen
Blutzellen oder Gerinnungszellen verringern) einnehmen oder eine Strahlentherapie erhalten,

- wenn Sie einen bekannten Mangel an Vitamin B, oder Folséure haben.

Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn einer dieser obengenannten Punkte auf Sie zutrifft (oder
zutraf). Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Patienten und/oder ihre Eltern oder gesetzlichen Vertreter miissen in der Lage sein, die Anweisungen
fiir die Anwendung dieses Arzneimittels, die Uberwachung und die Behandlung zu verstehen.

Einnahme von Siklos zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Der Austausch von Informationen ist besonders erforderlich in Bezug auf

- bestimmte antiretrovirale Arzneimittel (solche, die Retroviren wie HIV hemmen oder zerstoren),
z.B. Didanosin, Stavudin und Indinavir (es kann zu einem Riickgang der Anzahl Ihrer weiflen
Blutzellen kommen),

- myelosuppressive Arzneimittel (verringern die Bildung von roten oder weiflen Blutzellen oder
Gerinnungszellen) und Bestrahlungstherapien,

- gewisse Impfstoffe.

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt
oder den Apotheker um Rat.

Die Einnahme von Siklos wéhrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Bitte informieren Sie
sofort Ihren Arzt, wenn Sie meinen, Sie konnten schwanger sein. Die Verwendung einer
wirkungsvollen Empfangnisverhiitung wird dringend empfohlen.

Wenn Sie schwanger werden oder eine Schwangerschaft planen, wéihrend Sie Siklos nehmen, wird Ihr
Arzt mit Ihnen iiber die potenziellen Vorteile und Risiken der Fortsetzung der Behandlung mit Siklos
sprechen.
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Im Fall von méannlichen Patienten, die Siklos anwenden, wenn Thre Partnerin schwanger wird oder
eine Schwangerschaft plant, wird Thr Arzt mit Ihnen iiber die potenziellen Vorteile und Risiken der
Fortsetzung der Behandlung mit Siklos sprechen.

Der Wirkstoff von Siklos geht in die Muttermilch {iber. Wahrend Sie Siklos einnehmen, diirfen Sie
nicht stillen.

Hydroxycarbamid kann die Spermienproduktion bei madnnlichen Patienten verringern, wéhrend sie
behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Einigen Patienten wird wéahrend der Einnahme von Siklos schwindelig. Wenn Thnen schwindlig wird,
wihrend Sie Siklos einnehmen, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Siklos einzunehmen?

Nehmen Sie Siklos immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viel Siklos Sie jeden Tag einnehmen miissen, und die Dosierung
in ganzen, halben oder viertel Tabletten angeben.

Die verschriebene Dosis Siklos muss einmal tidglich eingenommen werden, vorzugsweise morgens vor

dem Friihstiick.

Sie kann mit einem Glas Wasser oder einer sehr geringen Menge Nahrung eingenommen werden.

Wenn Sie die Tabletten nicht schlucken kénnen, konnen Sie sie unmittelbar vor der Einnahme in

einem Glas Wasser auflosen.

e  Geben Sie die erforderliche Dosis (vorzugsweise zerteilt, wenn die Siklos-Tablette zu 1 000 mg
verwendet wird) auf einen Teeloffel und fiigen etwas Wasser hinzu.

e Sobald die Tablette sich aufgeldst hat, schlucken Sie den Inhalt des Teeloffels. Sie konnen einen
Tropfen Fruchtsaft hinzufiigen oder den Inhalt mit Nahrung mischen, um einen moglichen
bitteren Geschmack zu tiberdecken.

e  AnschlieBend trinken Sie ein groBes Glas Wasser oder sonstiges Getrank.

Handhabung

Siklos ist ein zytotoxisches Arzneimittel, das mit Vorsicht zu handhaben ist.

Alle Personen, die Siklos nicht einnehmen, und insbesondere schwangere Frauen, sollten vermeiden,
in direkten Kontakt mit den Tablettenteilen zu kommen, wenn sie eine Tablette zerteilen. Waschen Sie
sich vor und nach dem Kontakt mit den Tabletten die Hande.

Wenn die vorgeschriebene Dosierung erfordert, dass die Tablette halbiert oder geviertelt werden muss,
sollte diese Maflnahme nicht in der Nidhe von Lebensmitteln durchgefiihrt werden. Pulverreste von der
zerteilten Tablette sollten mit einem feuchten Einwegtuch aufgenommen werden, das anschlieBend
weggeworfen werden muss. Zur Aufbewahrung nicht eingenommener, zerteilter Tabletten, siche 5
,,Wie ist Siklos aufzubewahren?¢.

Uberwachung der Behandlung
Die Dauer der Behandlung liegt in der Verantwortung Ihres behandelnden Arztes.

Wiihrend Sie Siklos einnehmen, werden regelmiiflige Bluttests und Tests Ihrer Leber- und
Nierenfunktion durchgefiihrt. Abhiingig von der Dosis, die Sie einnehmen, konnen diese Tests
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jeden Monat oder alle zwei Monate durchgefiihrt werden. Thr Arzt passt dann Thre Dosierung von
Siklos entsprechend den Ergebnissen dieser Tests an.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Siklos eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolere Menge von Siklos eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn ein Kind

Siklos eingenommen hat, nehmen Sie sofort Kontakt mit Threm Arzt oder dem néchstgelegenen

Krankenhaus auf, da Sie moglicherweise dringend arztlich behandelt werden miissen. Die haufigsten

Symptome einer Uberdosis von Siklos sind:

- Hautrotung,

- Schmerzempfindlichkeit (Beriihrungen sind schmerzhaft) und Anschwellen der Handflachen und
FuBsohlen mit nachfolgendem Abschuppen,

- Starke Pigmentierung (lokale Verdnderung der Farbung) der Haut,

- Wunde Stellen oder Schwellungen im Mund.

Wenn Sie die Einnahme von Siklos vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Einnahme wie iiblich fort, wenn es Zeit fiir die ndchste Dosis ist, die Ihr Arzt Ihnen verordnet
hat.

Wenn Sie die Einnahme von Siklos abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, wenn Thr Arzt Ihnen nicht dazu geraten hat.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Siklos Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn eine der folgenden ernsten Nebenwirkungen bei IThnen
auftritt:

- Eine schwere Infektion,

- Miidigkeit und/oder Blisse,

- Unerkldrte blaue Flecken (Blutansammlungen unter der Haut) oder Blutungen,

- Ungewdhnliche Kopfschmerzen,

- Atembeschwerden.

Informieren Sie Ihren Arzt so bald wie moglich, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
von Siklos feststellen:

- Fieber oder Schiittelfrost,

- Ubelkeit, allgemeines Unwohlsein,

- Hautausschlag (juckende, gerdtete Haut),

- Geschwiire oder Wunden an den Beinen,

- Wunde Stellen (offene Hautinfektionen) auf der Haut,

- Orientierungslosigkeit (Verwirrung) und Schwindel.

EINZELHEITEN ZU DEN NEBENWIRKUNGEN

Sehr hiiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Geringe Zahl an Blutzellen (Knochenmarkshemmung), vergroBerte rote Blutzellen.

Keine oder wenige Spermien in der Samenfliissigkeit (Azoospermie oder Oligospermie). Siklos kann

daher die Zeugungsfahigkeit von Méannern verringern.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
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Reduzierte Zahl roter Blutzellen (Andmie), geringe Zahl an Blutpléttchen, Kopfschmerzen,
Hautreaktionen, Entziindungen oder Geschwiire der Mundschleimhaut (orale Mukositis).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Schwindel, Ubelkeit, juckende Hautrétungen (Hautausschlag), schwarze Nigel (Melanonychie) und
Haarausfall.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
Wunden an den Beinen (Beingeschwiire) und verdnderte Leberfunktion.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen) oder
unbekannte Hiufigkeit (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar):

Entziindung der Haut, die rote schuppige Stellen verursacht und méglicherweise zusammen mit
Schmerzen in den Gelenken auftritt.

Einzelfille von bosartigen Erkrankungen der Blutzellen (Leukémie), Hautkrebs bei dlteren Patienten,
Blutungen, gastrointestinalen Storungen, Erbrechen, Hauttrockenheit, Fieber, ausbleibende
Menstruationsblutungen (Amenorrhoe) und Gewichtszunahme.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Siklos aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unerreichbar und nicht sichtbar aufbewahren.

Sie diirfen Siklos nach dem auf Umkarton nach ,,Verwendbar bis*“ und der Flasche nach ,,Verwendbar
bis* Oder ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Lagern unter 30°C.

Nicht eingenommene, zerteilte Tabletten miissen in die Flasche zuriickgelegt und innerhalb von 3
Monaten angewendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder im Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Siklos enthiilt

- Der Wirkstoff ist Hydroxycarbamid.
Jede Siklos 100 mg Filmtablette enthilt 100 mg Hydroxycarbamid.
Jede Siklos 1 000 mg Filmtablette enthélt 1 000 mg Hydroxycarbamid.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumstearylfumarat; mikrokristalline Cellulose,
Siliciumdioxid-beschichtet, und basisches Butylmethacrylat-Copolymer.

Wie Siklos aussieht und Inhalt der Packung
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Siklos 100 mg Filmtabletten sind weiBliche, langliche Tabletten mit einer Bruchlinie auf beiden
Seiten. Die Tablette kann in zwei gleiche Teile zerteilt werden.

In jede halbe Tablette ist auf einer Seite ein ,,H* eingepragt.

Siklos 100 mg wird in Kunststoffflaschen zu 60, 90 oder 120 Tabletten angeboten.

Siklos 1 000 mg Filmtabletten sind weiBlliche, kapselformige Tabletten mit drei Bruchrillen auf beiden

Seiten. Die Tablette kann in vier gleiche Teile zerteilt werden.
In jede viertel Tablette ist auf einer Seite ein ,, T eingepragt.
Siklos 1 000 mg wird in Flaschen mit 30 Tabletten angeboten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
Frankreich

Hersteller

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Frankreich

Falls weitere Informationen {iber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

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

buarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ®panuus
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
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Lietuva

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine— - Pr nctizija
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

THERAVIA16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine - Franza
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86



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

Eirada
Specialty Therapeutics IKE
TnA: 430213 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

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
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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

Romaénia

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 - Franctzsko
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



Kvonpog Sverige

THERAVIA Oresund Pharma ApS
16 Rue Montrosier Orient Plads 1

92200 Neuilly-sur-Seine - I'aAXio 2150 Nordhavn

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86 Danmark

Tel: +45 53 63 39 16

Latvija

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im MM/JJJJ

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Websites iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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