B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Siklos 100 mg filmom obalena tableta
Siklos 1 000 mg filmom obalena tableta
hydroxykarbamid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahu]e pre vas doleZité informacie.
Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov, ktoré nie si uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Siklos a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Siklos
Ako uzivat’ Siklos

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Siklos

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1.  Co je Siklos a na ¢o sa pouZiva

Siklos sa pouziva na predchadzanie bolestivym krizam, vratane nahlej bolesti na hrudi, spésobenych
syndromom kosacikovitej anémie u dospelych, dospievajlcich a deti starSich ako 2 roky.

Kosacikovita anémia je vrodena porucha krvi, ktora postihuje okruhle cervené krvinky. Niektoré
krvinky sa stavaju nezvyc€ajnymi, tuhymi a nadobudaju tvar polmesiaca alebo kosacika, o vedie

k anémii (malokrvnosti). Tieto kosacéikovité krvinky sa tiez zachytavaji v krvnych cievach a blokujd
tok krvi. Toto moze sposobit’ krizy akdtnej bolesti a poskodenie organov.

Pri zavaznych bolestivych krizach vacsina pacientov vyZzaduje hospitalizaciu .
Siklos znizi pocet bolestivych kriz, ako aj potrebu hospitalizacie suvisiacej s ochorenim.

Liecivo v Siklose,hydroxykarbamid, je latka zastavujuca rast a rozmnozovanie niektorych buniek, ako
st krvinky. Tieto u¢inky vedu k znizeniu poctu Cervenych a bielych krviniek a krvnych dostic¢iek

v krvnom obehu (myelosupresivny G¢inok). V pripade syndromu koséacikovitej anémie tieZ pomaha
hydroxykarbamid predchadzat’ vzniku nezvycajného tvaru ¢ervenych krviniek.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Siklos

N euznvajte Siklos
ak ste alergicky na hydroxykarbamid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak trpite zavaznym ochorenim pecene,

- ak trpite zdvaznym ochorenim obliciek,
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- ak mate myelosupresiu (t. J. Znizent tvorbu ¢ervenych krviniek a bielych krviniek alebo krvnych
dosticiek) ako je opisané v Casti 3 ,,Ako uzivat’ Siklos — Sledovanie lieCby*,
- ak dojcite (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Siklos, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika alebo zdravotnu
sestru:

- ak trpite ochorenim pecene,

- ak trpite ochorenim obliciek,

- ak mate vred predkolenia,

- ak uZivate iné myelosupresiva (znizuju tvorbu Cervenych a bielych krviniek alebo krvnych
dosti¢iek) alebo ak chodite na radioterapiu (ozarovanie),

- ak méte znamy nedostatok vitaminu B, alebo kyseliny listovej.

Ak sa u vas objavia (v minulosti objavili) niektoré z tychto stavov, oznamte to, prosim, vaSmu
lekarovi. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Pacienti a/alebo rodi¢ia alebo pravny zastupca musia byt schopni nasledovat’ pokyny ohl'adom
podania tohto lieku, sledovania pacientov a starostlivosti o nich.

Iné lieky a Siklos

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informovat’ treba najma o tychto liekoch

- niektoré antiretrovirotika (potlacujice alebo niciace retrovirusy, ako HIV), napr. Didanozin,
stavudin a indinavir (méze sa objavit’ pokles po¢tu vasich bielych krviniek),

- myelosupresiva (znizuji tvorbu ¢ervenych a bielych krviniek alebo krvnych dostic¢iek) a chodite
na radioterapiu,

- niektoré vakciny,

- kontinudlne monitorovanie glukdzy (CGM), ktoré sa pouziva na testovanie glukozy v krvi
(hydroxykarbamid moze falo$ne zvysit’ vysledky glukdzy zo senzorov niektorych systémov CGM
a moze sposobit’ hypoglykémiu, ak sa pri davkovani inzulinu spolieha na vysledky glukozy zo
Senzorov).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Siklos sa neodportca uZivat’ pocas tehotenstva. Kontaktujte ihned’ svojho lekara, ak si myslite, Ze
mozete byt tehotna.

Pouzitie ucinnej antikoncepcie sa dérazne odporuca.

Ak otehotniete alebo planujete otehotniet’ pocas uzivania Siklosu, vas lekar vas pouc¢i o moznych
prinosoch a rizikach pokracovania v uzivani Siklosu.

Pre muzov uzivajucich Siklos: ak vasa partnerka otehotnie alebo planuje otehotniet, vas lekar sa
s vami porozpréva o moznych prinosoch a rizikach spojenych s pokra¢ovanim v liecbe Siklosom.

Liecivo Siklosu prestupuje do materského mlieka. Pocas uzivania Siklosu nesmiete dojcit’.
Pocas lie¢by hydroxykarbamidom sa méze znizit’ produkcia spermii u muzov.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

U niektorych l'udi sa pocas pouzitia Siklosu mozu objavit’ zavraty. Neved'te vozidlo a nepouzivajte
ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje, ak sa pocas uzivania Siklosu objavia zavraty.
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3. Ako uzivat’ Siklos

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Vas lekar vam povie kol’ko Siklosu mate kaZdy dei uzit’ a povie vam, ¢i mate uZivat’ celé tablety
alebo polovice alebo §tvrtiny tablety.

Predpisana davka Siklosu sa musi uzit’ jedenkrat za den, pokial’ mozno rano pred ranajkami.

Je mozné tablety uzit' s poharom vody alebo vel'mi malym mnozstvom jedla.

Ak nedokazete tablety prehltniit, mozete ich rozdrvit’ vo vode tesne pred pouZitim:

e  Potrebnu davku (najlepsie rozloment, ak sa pouzije Siklos 1 000 mg) polozte na ¢ajovu lyzicku
a pridajte trochu vody.

e Po rozdrveni tablety obsah ¢ajovej lyzicky prehltnite. Mozete pridat’ kvapku sirupu alebo zmiesat’
obsah s jedlom, aby sa zamaskovala mozna horka chut’.

e  Potom vypite vel’ky pohar vody alebo iného napoja.

Zaobchadzanie s liekom

Siklos je cytotoxicky liek, s ktorym sa musi zaobchadzat’ opatrne.

Kazda osoba, predovsetkym tehotné Zeny, ktoré neuzivaju Siklos, sa maju vyhybat’ priamemu
kontaktu s ¢iastoCkami uvolfiujucimi sa pri lamani tablety. Pred kontaktom s tabletami a po fiom si
umyte ruky.

Ak si davkovanie vyzaduje predelenie tablety na polovice alebo Stvrtiny, ma sa to vykonat’ mimo
dosahu jedla. Prasok vzniknuty pri prelamovani tablety sa musi utriet’ a odstranit’ vlhkou utierkou,
ktora sa zlikviduje. Informécie o0 uchovavani nepouzitych rozlomenych tabliet najdete v Casti 5 ,,Ako
uchovavat’ Siklos®.

Sledovanie liecby
Dizku lie¢by Siklosom vam oznami vas oSetrujici lekér.

Pocas uzivania Siklosu vam sa budu pravidelne vykonavat’ robit’ krvné testy a testy vasej pe¢ene
a obliciek. V zavislosti od davky, ktori uZivate, sa tieto testy mozu vykonavat’ raz mesacne alebo
kazdé dva mesiace.

V zavislosti od vysledkov tychto testov vam lekar upravi davku Siklosu.

AK uZijete viac Siklosu, ako mate

Ak uzijete viac Siklosu, ako mate, alebo ak ho uZilo diet'a, okamzite kontaktujte Vasho lekara alebo

najbliz§iu nemocnicu, ked’ze je mozné, ze budete potrebovat’ rychly lekarsky zakrok. NajCastejsie

priznaky predavkovania Siklosom su:

- Scervenanie koze,

- Bolestivost’ (dotyk je bolestivy) a opuch dlani ruk a chodidiel ndh s naslednou tvorbou Supin na
rukach a nohéach,

- Koza je vyrazne pigmentovana (miestne zmeny sfarbenia),

- Bolest alebo opuch v Ustach.

Ak zabudnete uZzit’ Siklos
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Pokracujte v uzivani ako
zvycajne, ked’ nastane ¢as uzit’ d’al$iu davku tak, ako vdm predpisal vas lekar.

Ak prestanete uzivat’ Siklos
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Lie¢bu neprerusujte, pokial’ to neodporuci vas lekar.
Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Informujte svojho lekara ihned’, ako spozorujete ktorékol’vek z nasledujucich zavaznych
neZiaducich ucinkov:

- Zavazna infekcia,

- Unava a/alebo bledost’,

- Nevysvetlite'na tvorba modrin (zhromazd'ovanie krvi pod kozou) alebo krvacanie,

- Nezvycajna bolest’ hlavy,

- Tazkosti s dychanim.

Ak spozorujete ktorékol’vek z nasledujucich vedPlajsich i¢inkov, informujte o nich svojho lekara
¢o najskor:

- Horucka alebo zimnica,

- Pocit nevol'nosti alebo celkovy pocit nepohody,

- Vyrazka (Cervené svrbivé vyvyseniny koZze),

- Vredy alebo rany na vasich nohéch,

- Rana (otvorend kozna infekcia) na Vasej kozi,

- Dezorientacia (zmétenost’) a zavrat.

PODROBNE INFORMACIE O NEZIADUCICH UCINKOCH

Velmi ¢asté vedl’ajsie u¢inky (moZu postihnit’ viac ako 1 osobu z 10):

Nizky pocet krviniek (myelosupresia), zvacSenie Cervenych krviniek.

Nepritomnost’ alebo znizeny pocéet spermii v semene (azoospermia alebo oligospermia). Siklos moze
teda znizovat’ schopnost’ muzov splodit’ diet’a.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihnat’ aZ 1 osobu z 10):
Znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia), nizky pocet krvnych dosticiek, bolest’ hlavy, kozné
reakcie, zapaly alebo tvorba vredov v Ustach (ordlna mukozitida).

Menej ¢asté vedPajSie Gcinky (mézu postihnut’ az 1 osobu zo 100):
Zavraty, nutkanie na vracanie, svrbenie, Cervené kozné vyvyseniny (vyrazky), sCernanie nechtov
(melanonychia), vypadavanie vlasov.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mézZu postihnut’ az 1 osobu z 1 000):
Rany na nohach (vredy na nohach), zmeny funkcie pecene.

Velmi zriedkavé vedlajSie icinky (méZzu postihnut’ 1 osobu z 10 000) alebo u¢inky s nezndmou
frekvenciou vyskytu (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Zapal koZe sposobujuci Cervené Supinaté Skvrny a vyskytujuci sa pravdepodobne spolu s bolestou

v kiboch.

Ojedinelé pripady rakoviny krviniek (leukémia), rakovina koze u starSich pacientov, krvacanie,
poruchy traviaceho traktu, vracanie, sucha koza, horucka, nepritomnost’ menstruaéného cyklu
(ameorea) a zvysenie telesnej hmotnosti.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informdcii o bezpe¢nosti
tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Siklos

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Siklos po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po ,,EXP*.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

Nepouzité rozlomené tablety sa musia vo fl'asi nahradit’ a musia sa pouzit’ do troch mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Siklos obsahuje

- Liecivo je hydroxykarbamid.
Kazda filmom obalena tableta Siklosu 100 mg obsahuje 100 mg hydroxykarbamidu.
Kazda filmom obalena tableta Siklosu 1 000 mg obsahuje 1 000 mg hydroxykarbamidu.

- Dalsie zlozky su natrium-stearylfumarét, silicifikovana mikrokrystalicka celul6za a zasadity
butylovany kopolymér metakrylatu.

Ako vyzera Siklos a obsah balenia

Siklos 100 mg filmom obalené tablety su sivobiele podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch
stranach. Tableta sa mdze rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

Kazda polovica tablety méa na jednej strane vyrazené pismeno ,,H*.

Siklos 100 mg sa dodava v plastovych fTasiach s obsahom 60, 90 alebo 120 tabliet.

Siklos 1 000 mg filmom obalené tablety si sivobiele tablety tvaru kapsuly s trojitou ryhou na oboch
stranach. Tabletu mozno rozdelit’ na Styri rovnaké Casti.

Na kazdej Stvrtine tablety je na jednej strane vyrazené pismeno ,, T,

Siklos 1 000 mg sa dodava vo fT'asi s obsahom 30 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drizitel rozhodnutia o registracii
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
Franclzsko

Vyrobca

Delpharm Lille

Parc d’ Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Francuzsko

Ak potrebujete aktiikol'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:
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Belgié/Belgique/Belgien
THERAVIA
Tél/Tel: +32(0) 2 808 2973

bbarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ®panius
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

@resund 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

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

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
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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

@resund Pharma ApS
Orient Plads 1

2150 NordhavnDanmark
TIf: +4553 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

Romania



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 25 37 1056

Latvija

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

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

Slovenské republika

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Suomi/Finland

@resund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
1302 Koopenhamina K
Tanska

Puh/Tel:: +45 53 63 39 16

Sverige

@resund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
1302 Képenhamn K
Danmark

Tel: +45 53 63 39 16

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej liekovej agentury
(EMEA) http://lwww.ema.europa.eu. Su tam aj odkazy na d’alSie internetové stranky o zriedkavych

ochoreniach a ich lie¢be.
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