B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Siklos 100 mg plévele dengta tableté
Siklos 1 000 mg plévele dengta tableté
hidroksikarbamidas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,

vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Siklos ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Siklos
Kaip vartoti Siklos

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Siklos

Pakuotés turinys ir kita informacija

R e e

1. Kas yra Siklos ir kam jis vartojamas

Siklos vartojamas siekiant iSvengti skausmingy kriziy, jskaitant imy skausma kriitinés srityje, kurias
sukelia pjautuvo pavidalo lasteliy sindromas suaugusiems, paaugliams ir vyresniems nei 2 mety
vaikams.

Pjautuvo pavidalo Iasteliy sindromas yra paveldima kraujo liga, kuri paveikia disko formos
raudongsias kraujo lasteles. Kai kurios lastelés tampa netinkamos formos, kietos ir jgyja pusménulio
arba pjautuvo forma, tai sukelia mazakraujyste.

Pjautuvo pavidalo lgstelés taip pat jstringa kraujagyslése ir blokuoja kraujotaka. Tai gali sukelti imias
skausmingas krizes ir organy pazeidimus.

Sunkiy skausmingy kriziy atveju dauguma pacienty reikia gydyti ligoninéje. Siklos sumazins
skausmingy kriziy daznj ir taip pat su liga susijusj poreikj gydytis ligoninéje.

Siklos veiklioji medziaga hidroksikarbamidas stabdo kai kuriy Iasteliy, pvz., kraujo kiineliy, augima ir
ve$ejima. Sis poveikis sumazina raudonyjy, baltyjy ir kreséjimo kaneliy kiekj kraujotakos sistemoje
(kauly Ciulpy slopinimo efektas). Sergant pjautuvo pavidalo Igsteliy sindromu, hidroksikarbamidas
taip pat neleidzia raudoniesiems kraujo kiineliams jgauti netinkama forma.

2. Kas Zinotina pries vartojant Siklos

Siklos vartoti draudziama

- jeigu yra alergija hidroksikarbamidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje),

- jeigu sergate sunkia kepeny liga,
- jeigu sergate sunkia inksty liga,
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- jeigu sutrikusi Jusy kauly Ciulpy veikla (jeigu Jusy organizme sumazéjusi raudonyjy, baltyjy ar
kreséjimo kraujo kiineliy gamyba), kaip aprasyta 3 skyriuje ,,Kaip vartoti Siklos po gydymo*,
- jeigu zindote kudikj (zr. skyriy ,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Siklos.

- jeigu sergate kepeny liga,

- jeigu sergate inksty liga,

- jeigu ant blauzdy yra opy,

- jeigu vartojate kitus kauly ¢iulpus slopinancius vaistus (mazinanc¢ius raudonyjy, baltyjy ar
kreséjimo kraujo kiineliy gamybg) arba Jums taikoma radioterapija,

- jeigu Jums nustatytas vitamino B, arba folato trikumas.

Jeigu Jums yra (ar buvo) bent viena $iy bukliy, pasakykite savo gydytojui. Jeigu turite klausimy,
klauskite savo gydytojo arba slaugytojos.

Pacientai ir (arba) tévai ar teiséti globéjai turi sugebéti laikytis vaisto vartojimo, pacienty steb&jimo ir
prieziiiros nuorody.

Kiti vaistai ir Siklos

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasidalyti informacija apie:

- kai kuriuos antiretrovirusinius vaistus (slopinanéius arba naikinanéius retrovirusus, kaip ZIV),
pvz., didanozing, stavuding ir indinavirg (gali sumazéti baltyjy kraujo kiineliy kiekis),

- kauly ¢iulpus slopinancius vaistus (stabdancius raudonyjy, baltyjy ir kreséjimo kraujo Iasteliy
gamyba) arba Jums taikomas spindulinis gydymas;

- kai kurias vakcinas,

- gliukozes kiekiui kraujyje nustatyti naudojamas nuolatinio gliukozés stebéjimo (NGS) matuoklis
(hidroksikarbamidas gali klaidingai padidinti tam tikry NGS sistemy gliukozés jutiklio rezultatus
ir sukelti hipoglikemija (maza gliukozés kiekj kraujyje), jei gliukozés jutiklio rezultatais
remiamasi skiriant insulino dozg).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Siklos nerekomenduojama vartoti néStumo metu. Nedelsdami susisiekite su gydytoju, jeigu galvojate,
kad galbtt esate nésc¢ia. Patartina naudoti veiksminga kontracepcijos biida.

Jeigu pastojote arba planuojate pastoti Siklos vartojimo metu, o Siklos vartojantiems vyrams, jei Jusy
partner¢ pastojo arba planuoja pastoti, gydytojas aptars su Jumis galimg Siklos tolesnio vartojimo
naudg ir pavojy.

Siklos veikliosios medziagos iSsiskiria ] motinos pieng, Jeigu geriate Siklos, kiidikio Zindyti negalima.
Gydymo metu d¢l hidroksikarbamido vyrams gali sumazéti spermos gamyba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant Siklos kai kuriems zmonéms gali svaigti galva. Jeigu vartojant Siklos Jums svaigsta galva,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.
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3. Kaip vartoti Siklos

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.

Dozavimas

Gydytojas pasakys, kiek Siklos Jums reikia iSgerti kasdien ir nustatys doze pilnomis tabletémis,
po puse tabletés ar Ketvirtj.

Paskirtg Siklos dozg reikia iSgerti vieng kartg per para, geriausiai ryte prie§ pusrycius.

Vaistg galite uzgerti stikline vandens arba uzkasti labai mazu kiekiu maisto.

Jeigu negalite nuryti tableciy, galite iStirpyti jas vandenyje pries pat vartojima:

e sudékite reikiamg doze j arbatinj Saukstelj (jei vartojate Siklos 1 000 mg, jas geriausia sulauzyti) ir
ipilkite Siek tiek vandens,

e Kai tik tableté istirps, nurykite Saukstelio turinj. Kad nesijausty galimo kartumo, galite jlasinti
sirupo la$g arba sumaiSyti turinj su maistu,

e po to iSgerkite didele stikling vandens arba kito gérimo.

Darbas su vaistu

Siklos yra citotoksinis vaistinis preparatas, su kuriuo reikia elgtis atsargiai.

Asmenys, ypa¢ nésciosios, kuriems nereikia vartoti Siklos, turi vengti tiesioginio kontakto su vaisto
dalelémis, atskylanciomis dalijant tablete. Pries liesdami tabletes ir po to, nusiplaukite rankas.
Jeigu dél skirtos dozés dydzio reikia perlauzti tablete pusiau arba j keturias dalis, tai atliekama
vengiant sagly¢io su maistu. Jeigu dalijant tablet¢ susidaré milteliy, juos reikia nusluostyti drégnu
vienkartiniu ranksluosciu ir pastargjj iSmesti. Nepanaudoty perlauzty tableciy laikymo salygas Zzr.

5 skyriuje ,,Kaip laikyti Siklos*.

Stebéjimas gydymo metu
Gydytojas nurodys Jums, kiek laiko vartoti Siklos.

Siklos vartojimo metu reguliariai bus tiriamas Jusy kraujas ir tikrinamos Jusu kepenys bei
inkstai. Priklausomai nuo Jiisy vartojamos dozés, Sie tyrimai gali buti atliekami kas ménesj arba
kas du ménesius.

Priklausomai nuo rezultaty gydytojas gali koreguoti Jums skiriama Siklos doze.
Ka daryti pavartojus per didele Siklos doze?

Jeigu iSgéréte per didele Siklos doze, arba jeigu vaisto iSgéré vaikas, nedelsdami kreipkités j gydytoja

arba artimiausig ligonine, nes Jums gali reikéti skubaus medicininio gydymo. Dazniausi Siklos

perdozavimo pozymiai:

- Odos paraudimas,

- Skausmingumas (prisilietus skauda) ir delny bei pady tinimas, pereinantis j ranky ir kojy odos
sluoksniavimasi,

- Stipri odos pigmentacija (vietinis spalvos pasikeitimas),

- Burnos skausmingumas ir tinimas.

PamirsSus pavartoti Siklos

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze¢. Kai ateis laikas gerti kitg dozg,
gerkite vaistus kaip paskyré gydytojas.

Nustojus vartoti Siklos
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Nenustokite vartoti Siklos, kol nenurodys gydytojas.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Pajute bent vieng iS toliau pateikty sunkiy Salutinio poveikio poZymiy, nedelsdami praneskite
savo gydytojui:

- Sunki infekcija,

- Nuovargis ir (arba) iSbalimas,

- Neaiskios kilmés kraujosruvos (kraujo sankaupos po oda) arba kraujavimas,

- Nejprastas galvos skausmas,

- Kvépavimo sutrikimai.

Pastebéje bent vieng i§ toliau iSvardinty Salutiniy rei$kiniy, nedelsdami praneskite savo
gydytojui:

- Jeigu pakilusi temperatiira arba krecia Saltis,

- Jeigu prastai jauciatés arba bendroji savijauta bloga,

- Bérimas (nieztintis odos sudirginimas),

- Opos arba zaizdos ant kojy,

- Skausminga oda (atviros odos infekcijos),

- Jeigu sutriko orientacija (jauciate minciy susipainiojima) ir svaigulj.

ISSAMI INFORMACIJA APIE SALUTIN] POVEIK]

Labai daZnos Salutinés reakcijos (gali pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i§ 10):

Sumazéja kraujo kiineliy skaicius (kauly ¢iulpy slopinimas), padidéja raudonyjy kraujo kiineliy
skaiCius.

Gyvy spermijy spermoje nebuvimas arba skai¢iaus sumazéjimas (azoospermija arba oligospremija).
Siklos gali sumazinti vyry sugebéjimga tapti tévais.

Daznos Salutinés reakcijos (gali pasireiksti reciau kaip 1 pacientui i 10):
Sumazéja raudonyjy kraujo kiineliy skaicius (anemija), sumazéja trombocity skaicius, galvos
skausmas, odos reakcijos, burnos gleivinés uzdegimas arba iSopéjimas (burnos mukozitas).

NedazZnos Salutinés reakcijos (gali pasireiksti reciau kaip 1 pacientui i$ 100):
Galvos svaigimas, pykinimas, nieztintis, raudonas odos bérimas, nagy pajuodavimas, plauky
slinkimas.

Retos Salutinés reakcijos (gali pasireiksti reciau kaip 1 pacientui i$ 1 000):
Zaizdos ant kojy (kojy opos), kepeny funkcijos poky¢iai,

Labai retos Salutinés reakcijos (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 pacientui i$ 10 000) arba kuriy
pasireiSkimo daZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Odos uzdegimas, dél kurio oda parausta ir pasidengia zZvyneliais, gali pasireiksti kartu su sgnariy
skausmu.

Pasireiské pavieniy piktybinés kraujo kiineliy ligos (leukemijos), odos vézio senyviems pacientams,
kraujavimo, vir§kinimo trakto sutrikimy, vémimo, odos iSsaus¢jimo, karS¢iavimo, menstruacijy ciklo
nebuvimo (amenoréjos) ir kiino masés padidéjimo atvejy.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
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V priede nurodyta nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Siklos
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima.

Laikyti zemesné¢je kaip 30°C temperatiiroje.
Nesuvartotas perlauzty tableciy puses sudékite atgal j buteliuka ir suvartokite per tris ménesius.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Siklos sudétis

- Veiklioji medZziaga yra hidroksikarbamidas.
Kiekvienoje Siklos 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg hidroksikarbamido.
Kiekvienoje Siklos 1 000 mg plévele dengtoje tabletéje yra 1 000 mg hidroksikarbamido.

- Pagalbinés medziagos yra natrio stearilfumaratas, silicinta mikrokristaliné celiuliozé ir
bazinis butilintas metakrilato kopolimeras.

Siklos iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Siklos 100 mg plévele dengtos tabletés yra balkSvos, pailgos tabletés, kuriy abiejose pusése jspausta
jranta. Tablet¢ galima padalyti j dvi lygias dalis.

Kiekvienos tabletés dalies vienoje puséje ispausta ,,H.

Siklos 100 mg tiekiamas plastikiniuose buteliukuose po 60, 90 arba 120 tableciy.

Siklos 1 000 mg plévele dengtos tabletés yra balksvos, kapsulés formos tabletés su trimis jrantomis
kiekvienoje pus¢je. Tablete galima padalyti j keturias lygias dozes.

Ant kiekvieno tabletés ketvircio vienoje puséje yra jspausta raidé ,, T*.

Siklos 1 000 mg tiekiamas buteliukuose po 30 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Pranciizija

Gamintojas

Delpharm Lille

Parc d’ Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Pranciizija
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http://www.ema.europa.eu/

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Bbbarapus

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

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

Elrada
Specialty Therapeutics IKE
TnA: +30 213 02 33 913

Espaia
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) 20 208 216

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

Kvmpog

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ['aAAia
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

Romainia

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 Nodhavn

Tanska

Puh/Tel: +45 53 63 39 16

Sverige

Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1

2150 Nordhavn
Danmark

Tel: +45 53 63 39 16

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas MMMM / mm

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu. Jame taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma:
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