B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: informaciok a felhasznal6 szamara

Siklos 100 mg oszthat6 filmtabletta
Siklos 1000 mg oszthato filmtabletta
Hidroxi-karbamid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a szakszemélyzethez.

- Ezta gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat, gydgyszerészét
vagy a szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Siklos, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Siklos szedése elott

Hogyan kell szedni a Siklost?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Siklost tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S S e

—_

Milyen tipusu gyégyszer a Siklos, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Siklos a sarlosejtes betegség okozta fajdalmas krizisek, példaul a hirtelen jelentkezé mellkasi
fajdalom megelézésére alkalmazhatd feln6tteknél, serdiiloknél és 2 évesnél idosebb gyermekeknél.

A sarldsejtes betegség olyan 6rokolt vérképzorendszeri rendellenesség, amely a vér korong alakt
vorosvértestjeit érinti.

Egyes sejtek korossa, merevvé valnak, és félhold vagy sarlé alakot vesznek fel, ami vérszegénységhez
vezet.

A sarldsejtek elakadnak az erekben, és gatoljak a véraramlast, ami akut fajdalmas krizisekhez és
szervkarosodashoz vezethet.

A sulyosabb fajdalmas krizisek esetén a betegek tobbségének korhazi kezelésre van sziiksége. A
Siklos csokkenti a fajdalmas krizisek, valamint a betegséggel dsszefliggésben sziikségessé valo
korhazi kezelések szamat.

A Siklos hatdéanyaga, a hidroxi-karbamid gatolja bizonyos sejtek, példaul a vérsejtek ndvekedését és
szaporodasat. Ezen hatasai kovetkeztében csokken a keringé vorosvértestek, fehérvérsejtek és a
véralvadasban részt vevo vérlemezkék szama (un. mieloszuppressziv vagyis csontveldmiikodést
gyengitd hatas). Sarldsejtes betegségben a hidroxi-karbamid azt is segit megakadalyozni, hogy a
vorosvértestek koros alakot vegyenek fel.
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2. Tudnivalok a Siklos szedése elott

Ne szedje a Siklost:

- ha allergias a hidroxi-karbamidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére,

- ha stlyos majbetegségben szenved,

- ha stlyos vesebetegségben szenved,

- ha csontveldmiikodése gyengiilt (ha kevesebb vorosvértest, fehérvérsejt és vérlemezke termelddik
a szervezetében), a 3 ,,Hogyan kell szedni a Siklost?, A kezelés ellendrzése” pontban leirtak
szerint,

- haszoptat (lasd a ,,Terhesség és szoptatéas €s termékenység” részt).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Siklos szedése alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a
szakszemélyzettel:

- ha majbetegségben szenved,

- ha vesebetegségben szenved,

- halabszarfekélye van,

- haegyéb, a csontvel6 miikodését gyengitd (un. Mieloszuppressziv) gyogyszereket szed (ezek
csokkentik a vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék termelddését a szervezetében)
vagy sugarkezelést kap,

- ha Bys-vitamin- vagy folsavhianyban szenved.

Ha a fentiek koziil barmelyiket észleli (vagy észlelte), kérjik, tajékoztassa kezeldorvosat.

A betegeknek és/vagy sziiloknek, illetve a betegért hivatalosan felelés személynek képesnek kell
lennie arra, hogy kovesse a gyogyszer adagolasara, valamint a beteg megfigyelésére és ellatasara
vonatkozd utasitdsokat.

Egyéb gyogyszerek és a Siklos

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A tajékoztatas kiilondsen az alabbiak esetén sziikséges:

- néhany retrovirusellenes gyogyszer (a retrovirusokat, pl. HIV-virust gatl6 vagy elpusztito
gyogyszerek), pl. Didanozin, sztavudin és indinavir (a fehérvérsejtek szama csokkenhet),

- acsontveld miikddését gyengitd, un. Mieloszuppressziv gyogyszerek (csokkentik a vorosvértest-,
fehérvérsejt- és vérlemezke-termelddést a szervezetében) és sugarkezelés,

- egyes oltbanyagok,

- folyamatos gliikozmonitorozé (CGM) rendszer, ami az On vércukorszintjének mérésére szolgal (a
hidroxi-karbamid tévesen megemelheti a szenzor gliikozszintjét bizonyos CGM-rendszereknél, és
hipoglikémidhoz vezethet, ha az inzulin adagoldsahoz a szenzor gliikkdzeredményeit hasznaljak).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A Siklos alkalmazasa terhesség idején nem javallott. Kérjiik, forduljon kezeldorvosahoz, ha ugy
gondolja, hogy terhes lehet. Hangstulyozottan ajanlott egy hatékony fogamzasgatlo modszer
alkalmazasa.

Ha a Siklos szedése alatt teherbe esik vagy gyermeket tervez, kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont a

Siklos folytatasanak lehetséges elonyeirdl és kockazatair6l.
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Siklost szed6 férfi betegek esetében, ha partnere teherbe esik vagy gyermeket terveznek, kezelGorvosa
tajékoztatni fogja Ont a Siklos folytatasanak lehetséges elényeirdl és kockazatair6l.
A Siklos hatoanyaga bekertil az anyatejbe. A Siklos szedése alatt nem szabad szoptatni.

Férfi betegeknél a hidroxi-karbamid-kezelés id6tartama alatt csokkenthet a spermiumtermelés.
A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Siklos alkalmazasa soran néhanyan szédiilést tapasztalhatnak. Ne vezessen, illetve ne kezeljen
gépeket, ha a Siklos szedése alatt szédiilést érez.

3. Hogyan kell szedni a Siklost?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje adagolast illetden.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét

Adagolas

Kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont arrol, hogy naponta mennyi Siklost kell bevennie, és
megadja, hogy ez az adag hany egész, fél vagy negyed tablettinak felel meg.

A felirt Siklos adagot naponta egyszer kell bevenni, lehetdleg reggel, a reggeli el6tt.
Egy pohar vizet, vagy nagyon kis mennyiségi ételt is el lehet fogyasztani mellé.
Ha nem tudja lenyelni a tablettat, kozvetleniil a hasznalat el6tt feloldhatja azt vizben.
o Tegye a sziikséges adagot (jobb, ha szét van torve, ha a Siklos 1000 mg tablettat hasznalja)
teaskanalba és adjon hozza egy kevés vizet.
e Amint a tabletta szétesett, nyelje le a tedskanal tartalmat. A lehetséges keserti iz ellenstilyozasara
hozzaadhat egy csepp szorpot vagy ételhez keverheti a kanal tartalmat.
e Ezt kdvetden igyon meg egy nagy pohar vizet vagy mas italt.

Kezelés

A Siklos egy citotoxikus gyogyszer, amelyet koriiltekintéssel kell kezelni.

Minden olyan személynek, aki nem szedi a Siklost, kiillondsen, ha terhes nd, a tabletta széttdrésekor
keriilnie kell a gyogyszerdarabokkal valo kozvetlen érintkezést. A tablettakkal torténd érintkezés elott
¢és utan mosson kezet.

Ha az eldirt adagolas betartasa érdekében a tablettat felezni vagy negyedelni kell, akkor azt az
¢lelmiszerektol tavol kell elvégezni. A tablettardl lemorzsolodott port egy eldobhatd nedves
torlokendovel fel kell tordlni, és a kendot ki kell dobni. A megmaradt torott tablettak kezeléséért 1lasd
az 5. pontban a ,,Hogyan kell a Siklost tarolni?” c. Részt.

A kezelés ellendrzése
Kezeldorvosa elmondja Onnek, hogy mennyi ideig kell szednie a Siklost.
A Siklos szedése idején rendszeresen vérvizsgalatot végeznek, valamint ellendrzik maj- és

vesemiikodését. Az On altal szedett adagtél fiiggen ezek a vizsgalatok havonta vagy kéthavonta
torténhetnek. A kezel6orvos ezen eredményektol fliggden allitja majd be a Siklos adagjat.
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Ha az eloirtnal tobb Siklost alkalmazott:

Ha On az eldirtnal tobb Siklost vett be, vagy ha egy gyermek beszedett barmilyen mennyiségii Siklost,
azonnal forduljon kezel6éorvosahoz, vagy keresse fel a legkdzelebbi korhazat, mert siirgds orvosi
ellatasra lehet sziiksége. A Siklos tiladagolasanak leggyakoribb tiinetei:

- A bor kivorosodése,

- Nyomasérzékenység (€rintésre fajdalmas) és a tenyerek €s a talpak vizenydje, amit a kezek és a

labak pikkelyes hamlasa kovet,
- A bor erésen elsotétedik (pigmentalodik) (a bérszin helyenkénti megvaltozasa),
- A sz4j érzékenysége vagy megduzzadasa.

Ha elfelejtette bevenni a Siklost:

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara. A kovetkezo adag bevételének idején
folytassa a kezelést az orvos altal el6irt adaggal.

Ha abbahagyja a Siklos szedését:

Az orvos utasitasa nélkiil ne hagyja abba a kezelést.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazédsaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi stilyos mellékhatasok barmelyikét
észleli:

- Sulyos fert6zés,

- Faradtsag és/vagy sapadtsag,

- Megmagyarazhatatlan véralafutasok (vér gyiilemlik fel a bor alatt) vagy vérzés,

- Szokatlan fejfajas,

- Nehézlégzés.

Amint lehet, tijékoztassa kezel6orvosat, ha alabbi mellékhatasainak barmelyikét észleli:
- Laz vagy hidegrazas,
- Héanyinger vagy altalanos rossz kozérzet,
- Kiiités (viszketd, voros borelvaltozas),
- Labszarfekély vagy sebek a labon,
- Fekély (nyilt borfert6zés) a boron,
- Zavartsag és szédiilés.

A MELLEKHATASOKKAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nagyon gyakori mellékhatas (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet):
- alacsony vérsejtszam (mieloszuppresszio), a vorosvértestek megnagyobbodasa;
- alacsony ondosejtszam vagy a himivarsejtek teljes hianya; ezaltal a Siklos csokkenti a férfiak
nemzoképességét.

Gyakori mellékhatas (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- csokkent vorosvértestszam (vérszegénység);
- alacsony vérlemezkeszam;
- fejfajas;
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- bbérreakciok;
- aszajnyalkahartya gyulladasa vagy kifekélyesedése.

Nem gyakori mellékhatas (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- szédiilés;
- hanyinger;
- viszket6 vords foltok a bérdn (kiiités);
- akormok elfeketedése, hajhullas.

Ritka mellékhatas (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- alabszaron jelentkez6 sebek (labszarfekélyek);
- amamikodés megvaltozasa.

Nagyon ritka (10 000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet) vagy ismeretlen gyakorisaggal eléfordulo
mellékhatasok (gyakorisaguk a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilhet6é meg):
- borgyulladas, ami voros, hamlo foltokat okozhat, amelyek akér iziileti fajdalommal egyiitt is
jelentkezhetnek.

Izolalt esetekben a vérsejtek rosszindulatu daganatos betegsége (fehérvériiség), idoskort betegek
esetében borrdk, vérzés, emésztérendszeri zavarok, hanyas, bérszarazsag, 1az, a menstruaciok
kimaradasa és hizas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

A mellékhatisokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. Fiiggelékben taldlhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Siklost tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Az livegen és a dobozon feltiintetett lejarati id6 {Felhaszndlhato} utan ne szedje ezt a gyogyszert.

Legfeljebb 30 °C -on tarolando.

A megmaradt, széttort tablettdkat vissza kell helyezni a tartalyba, és harom honapon beliil fel kell
hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Siklos?
- A készitmény hatéanyaga a hidroxi-karbamid.

100 mg hidroxi-karbamid Siklos 100 mg tablettanként.
1000 mg hidroxi-karbamid Siklos 1000 mg tablettanként.
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- Egyéb 6sszetevok: natrium-sztearil-fumarat, szilikatos mikrokristalyos celluloz és bazisos butil

metakrilat kopolimer.

Milyen a Siklos kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Siklos 100 mg filmtabletta tortfehér, hossziukas alakt, mindkét oldalan a kettétorést segitd

rovatkaval. A tabletta két egyenld részre oszthato.

A tabletta mindkét felének egyik oldalan mélynyomasu ,,H” jelzés talalhato.
A Siklos 100 mg 60, 90 vagy 120 tablettat tartalmaz6 miianyag tartalyban kertil forgalomba.

A Siklos 1000 mg filmtabletta tortfehér, kapszula alaku, mindkét oldalan harom rovatkaval. A tablettat

négy egyenld részre lehet osztani.

A tabletta mind a négy negyede egyik oldalan dombornyomott ,, T* jel6léssel van ellatva.
A Siklos 1000 mg 30 tablettat tartalmazo tartalyban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franciaorszag

Gyarté

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Boarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ®pannus
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



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

2105 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

EAlLada
Specialty Therapeutics IKE
TnA: +30213 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
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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

2105 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

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



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)lia
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

A betegtajékoztaté utolsé jovahagyasa: KEEE/HH

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

2105 Nordhavn

Tanska

Puh/Tel: +45 53 63 39 16

Sverige

Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1

2105 Nordhavn
Danmark

Tel: +45 53 63 39 16

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhatok. Ezen az oldalon ritka betegségekrol és azok kezelésérdl szolo

honlapok cimei is fellelhetok.
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