B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: information till anvéandaren

Siklos 100 mg filmdragerad tablett
Siklos 1 000 mg filmdragerad tablett
Hydroxikarbamid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Siklos ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Siklos

Hur du tar Siklos

Eventuella biverkningar

Hur Siklos ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wdE

1. Vad Siklos ar och vad det anvands for

Siklos anvénds for att forhindra smartsamma kriser, daribland plotslig brostsmérta, orsakad av
sicklecellsyndrom, hos vuxna, ungdomar och barn som &r aldre an 2 ar.

Sicklecellsanemi &r en arftlig blodsjukdom som paverkar de runda, réda blodkropparna i blodet.

En del blodkroppar blir onormala, stela och far en form som liknar en halvmane eller skara, vilket leder
till anemi.

De maneskarformade blodkropparna fastnar ocksa i blodkarlen och blockerar blodflodet. Detta orsakar
akuta smartkriser och organskada.

Vid de allvarligaste kriserna behdver de flesta patienter laggas in pa sjukhus. Siklos minskar antalet
smartsamma kriser, liksom behovet av sjukhusinldggning i samband med sjukdomen.

Den aktiva substansen i Siklos, hydroxikarbamid, &r en substans som hdmmar tillvéxt och tillvaxt av
vissa celler, sasom blodkroppar. Dessa effekter leder till minskat antal cirkulerande roda, vita och
koagulerande blodkroppar (benmérgshammande effekt). Vid sicklecellsyndrom hjélper
hydroxikarbamid aven till att férhindra att de réda blodkropparna far onormal form.

2. Vad du behover veta innan du tar Siklos

Ta inte Siklos

- omdu ar allergisk mot hydroxikarbamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6),

- omdu lider av en allvarlig leversjukdom,
- omdu lider av en allvarlig njursjukdom,
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- om du ar myelosupprimerad (om du har minskad produktion av rdda eller vita blodkroppar eller
av koagulerande blodkroppar) enligt beskrivning i avsnitt 3 ”Hur du tar Siklos,
behandlingsuppfdljning”,

- om du ammar (se avsnitt ”Graviditet och amning och fertilitet”).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Siklos

- omdu har en leversjukdom,

- omdu har en njursjukdom,

- om du har bensar,

- om du tar andra benmérgshammande lakemedel (minskar bildningen av roda och vita
blodkroppar samt koagulerande blodkroppar) eller far stralbehandling,

- om du har kand brist pa vitamin By, eller folat.

Om du far (eller har haft) nagot av detta, tala om det for din lakare. Om du har nagra fragor vand dig
till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Patienter och/eller foraldrar eller juridiskt ansvarig person maste kunna félja instruktionerna
betraffande hur man ger detta lakemedel, 6vervakning och omvardnande.

Andra lakemedel och Siklos

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Informationsutbyte kravs speciellt for

- vissa antiretrovirala lakemedel (sddana som hammar eller forstor retrovirus sasom HIV), t.ex.
didanosin, stavudin och indinavir (en minskning av antalet vita blodkroppar kan ske),

- benmdrgshdmmande Idkemedel (minskar bildningen av rdda eller vita blodkroppar, eller av
koagulerande blodkroppar) och stralbehandling,

- vissa vacciner,

kontinuerlig glukosmétare (CGM), som anvands for att testa ditt blodsocker (hydroxikarbamid kan

paverka och ge felaktigt for hoga sensorglukosvardenfran vissa CGM-system. Det kan leda till

hypoglykemi om insulindoseringen baseras pa glukosvérden fran CGM.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Siklos rekommenderas inte under graviditeten. Kontakta din ldkare omedelbart om du tror att du kan
vara gravid. Anvéndning av effektiva preventivmedel rekommenderas bestamt.

Om du blir gravid eller planerar att bli gravid under tiden du tar Siklos, och nar det géller manliga

patienter som tar Siklos, om din partner blir gravid eller planerar att bli gravid, kommer din ldkare att
diskutera de mojliga fordelarna och riskerna med fortsatt behandling med Siklos med dig.

Den aktiva substansen i Siklos gar éver i brostmjélk hos manniska. Du far inte amma under tiden du
tar Siklos.

Hydroxikarbamid kan minska spermieproduktionen hos manliga patienter medan de behandlas.
Korférmaga och anvandning av maskiner

En del personer kan uppleva yrsel nér de anvander Siklos. Kor inte bil eller anvand verktyg eller
maskiner om du drabbas av yrsel under tiden du tar Siklos.
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3. Hur du tar Siklos

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosering

Din lakare kommer att tala om for dig hur mycket Siklos du skall ta varje dag och ange dosen i
hela, halva eller fjardedels tabletter.

Den ordinerade dosen av Siklos maste tas en gang dagligen, helst pa morgonen fore frukost.

Den kan tas med ett glas vatten eller en mycket liten méngd mat.

Om du inte kan svélja tabletterna kan du 16sa upp dem i vatten omedelbart fore anvandning:

o Placera 6nskad dos (helst bruten tablett om Siklos 1 000 mg tablett anvénds) i en tesked och tillsatt
lite vatten.

e Sasnart tabletten har 16st upp sig, svéljer du innehallet i teskeden. Du kan tillsatta en droppe sirap
eller blanda innehallet med mat for att délja en eventuell bitter smak.

o Drick dérefter ett stort glas vatten eller annan dryck.

Hantering

Siklos ar ett cytostatikum som maste hanteras med forsiktighet. Alla personer, sarskilt gravida
kvinnor, som inte tar Siklos skall undvika att komma i direktkontakt med delarna till en bruten tablett.
Tvatta handerna fore och efter kontakt med tabletterna.

Om den ordinerade dosen kraver att tabletten bryts i halvor eller fjardedelar, skall detta ske utom
rackhall for mat. Pulver som spills fran den brutna tabletten skall torkas upp med en fuktig
engangstrasa, som darefter kasseras. Nar det géller forvaringen av oanvanda delade tabletter, se avsnitt
5 ”Hur Siklos ska forvaras”.

Behandlingsuppfdljning
Din lakare kommer att avgdra hur lange du ska ta Siklos.

Under tiden du tar Siklos kommer du att fa ta regelbundna blodprover och prover pa din lever-
och njurfunktion. Beroende pa vilken dos du tar kan dessa prover tas varje manad eller
varannan manad. Din lakare kommer att anpassa dosen av Siklos i enlighet med dessa resultat.

Om du har tagit for stor mangd av Siklos

Om du tagit storre mangd Siklos &n du borde eller om ett barn har tagit nagot, kontakta omedelbart din

lakare eller ndrmaste sjukhus eftersom du kan vara i behov av omedelbar lakarbehandling. De

vanligaste symtomen pa 6verdosering av Siklos ar:

- Hudrodnad,

- Ombhet (beroring ar smartsamt) och svullnad i handflator och pa fotsulor, foljt av fjallning pa
hander och fotter,

- Huden blir kraftigt pigmenterad (lokala fargférandringar),

- Ombhet eller svullnad i munnen.

Om du har glémt att ta Siklos

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Fortsatt som vanligt nér det &r tid att ta ndsta
dos enligt ordination av din l&kare.

Om du slutar att ta Siklos

Sluta inte med din behandling om inte din lakare har sagt at dig att gora det.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Siklos orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for din lakare om du marker nagon av foljande allvarliga biverkningar:
- Enallvarlig infektion,

- Trotthet och/eller blekhet,

- Oforklarliga blamarken (ansamling av blod under huden) eller blédning,

- Ovanlig huvudvark,

- Andningssvarigheter.

Informera din lakare sa snart som méjligt om du marker nagon av féljande biverkningar:
- Feber eller frossbrytningar,

- Kanner dig sjuk, eller kanner dig allméant dalig,

- Utslag (kliande, réda hudutslag),

- Sar pa benen,

- Varbold (6ppen hudinfektion) pa huden,

- Desorientering (forvirring) och yrsel.

BIVERKNINGAR

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 personer):

Lagt antal blodkroppar (benméargshamning), 6kad volym av réda blodkroppar.

Avsaknad av eller lagt antal spermier i sadesvatskan (azospermi eller oligospermi). Siklos kan darfor
minska formagan hos man att fa barn.

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 personer):
Minskat antal roda blodkroppar (anemi), lagt antal blodplattar, huvudvark, hudreaktioner,
inflammation eller sar i munnen (oral mukosit).

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 100 personer):
Yrsel, illamaende, kliande roda hudutslag, svarta naglar (melanonyki), haravfall.

Séllsynta biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 personer):
Sar pa benen (bensar), férandrad leverfunktion.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 personer) eller ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Inflammation i huden som orsakar roda, fjallande flackar och som kan férekomma samtidigt med
smarta i lederna.

Enstaka fall av elakartad blodkroppssjukdom (leukemi), hudcancer hos éldre patienter, blédning, mag-
tarmstdrningar, krakningar, torr hud, feber, utebliven menstruation (amenorré) och viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Siklos ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP.
Férvaras vid hogst 30 °C.
Oanvéanda, delar av tabletten maste ater placeras i tablettburken och ska anvandas inom tre manader.

Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydroxikarbamid.
Varje Siklos 100 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg hydroxikarbamid.
Varje Siklos 1 000 mg filmdragerad tablett innehaller 1 000 mg hydroxikarbamid.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumstearylfumarat, kiseldioxidbehandlad mikrokristallin
cellulosa och basisk, butylerad metakrylatsampolymer.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Siklos 100 mg filmdragerade tabletter ar benvita, kapselformade tabletter med en brytlinje pa bada
sidor. Tabletten kan delas in i tva lika delar.

Varje tabletthalva & markt med ”H> pa ena sidan.

Siklos 100 mg levereras i plastburkar innehallande 60, 90 eller 120 tabletter.

Siklos 1 000 mg filmdragerade tabletter &r benvita och kapselformade tabletter, markta med tre skaror
pa bada sidor. Tabletten kan delas i fyra lika delar.

Pa varje fjardedel av tabletten har ett T praglats pa ena sidan.

Siklos 1 000 mg levereras i burkar innehallande 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

Tillverkare

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forséljning:
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Belgié/Belgique/Belgien
THERAVIA
Tél/Tel: +32(0) 2 808 2973

bbarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ®panmus
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
Dronningens Tveergade 9
1302 Kgbenhavn K
Danmark

TIf: +4553 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)lrada
DEMO ABEE
TnA: +30 210 81 61 802

Espafa
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 - Pranctizija
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
Dronningens Tvargade 9
1302 Kgbenhavn K
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
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

Denna bipacksedel reviderad MM/YYYY

Romania

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 - Franclzsko
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Suomi/Finland

@resund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
1302 Kddpenhamina 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

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/ liksom l&nkar till andra hemsidor rérande sallsynta sjukdomar och

behandlingar.
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