Siklos® For sicklecellsyndrom

hydroxikarbamid Behandlingsvagledning
for patienter

Siklose Siklos*1000 mg
Filmdragerade tabletter Filmdragerade tabletter
hydroxikarbamid hydroxikarbamid
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Behandlingsvagledning for patienter

Din lakare har forskrivit Siklos®

Din lakare har forskrivit Siklos® for behandling av
sicklecellsyndrom. Detta ar en arftlig blodsjukdom som
paverkar de runda, roda blodkropparna i blodet. Under
sjukdomsforloppet kan en del blodkroppar bli onormala,
stela och far en form som liknar en halvmane eller
skara, vilkket leder il anemi (minskning av roda
blodkroppar). De maneskarformade blodkropparna fastnar
ocksa i blodkarlen och blockerar blodflédet. Detta orsakar
akuta  smartkriser och  organskada, vilket  kraver
sjukhusinlaggning.

Siklos® minskar antalet smartsamma kriser, liksom
behovet av sjukhusinlaggning i samband med sjukdomen.

Siklos® kan anvandas hos vuxna, ungdomar och barn som ar
aldre an 2 ar.

Siklos® har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra,
aven om han eller hon har samma sjukdom som du behandlas
for.

Ta detta Idkemedel exakt som det har ordinerats for dig
av din ldkare. Ta din behandling regelbundet och &ndra inte
dosen Siklos® sjalv.

Siklos® kan interagera med andra ldkemedel. Tala om for
lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria lakemedel.

Innan du borjar din behandling, las igenom bipacksedeln
som finns pa http://www.siklos.eu/fi.
(Bipacksedeln finns ocksa i varje forpackning med Siklos®)
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Siklos® (hydroxikarbamid) finns i tva olika styrkor: 100 mg och 1000 Din likare kan ge dig denna “doseringsanvisning” for att béttre

mg. Din lékare kan ordinera ena eller bada styrkorna under férklara vilka tabletter du maste ta varje dag. Du kan visa denna anvisning
behandlingen for att uppna basta mojliga justering av den dagliga till apotekspersonalen for att vara saker pa att du far ritt forskriven dos.

dosen.
Datum: ......... Y [— Y J—
Sikl s°® Ytterligare forklaring om medicinen foérskriven till:
[ 3 (=1 ¢ F=T1 4| o T Lo ¢ ¢ F= Ty 4 1o
Benvita, kapselformade filmdragerade tabletter med Vikt ........... kg
en brytlinje pa bada sidor. Din lakare har forskrivit ................ mg av Siklos® per dag.

Varje tabletthalva ar markt med "H” fér Hundra pa ena Detta betyder att du varje dag ska ta:

sidan.

-
Varje tablett innehaller 100 mg hydroxikarbamid och SIkI S®

kan delas in i tva lika delar, pa 50 mg var. . . . . o .
P 9 Varje tabletthalva ar markt med "H” for Hundra pa ena sidan
Siklos® 100 mg levereras i plastburkar innehallande

60 tabletter. . 12 tablett: 50 mg @

e
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.. hel(a) tablett(er) p4a 100 mg = ... mg ([ )

Siklos°1000 mg

Benvita, kapselformade filmdragerade tabletter,

markta med tre skaror pa bada sidor. Si kIOS® 1000 mg

Pa varje fiardedel av tabletten har ett "T ”, for Tusen,

oréglats p& ena sidan Varje fjardedel av tabletten dr markt med ”T ” for Tusen pa ena sidan

Varje tablett innehaller 1000 mg hydroxikarbamid

1 .
och kan delas i fyra lika delar, pa 250 mg var. Y2 tablet: 250 mg |

Siklos® 1000 mg levereras i burkar innehallande 30 1
tabletter. D /2 tablett: 500 mg

R&d ytterforpackning
D SA tablett: 750 mg

D hel(a) tablett(er) pa 1000 mg =

Som en del av din behandling kan din lakare ordinera bade Siklos® 100 mg
tabletter och Siklos® 1000 mg tabletter, som ska tas en gang dagligen. Se till att
du forstar din ordinerade dos och kanner till skillnaden mellan de tva

tablettstyrkorna Siklos® 100 mg och Siklos® 1000 mg. Din likare kommer att tala Vanligen visa denna doseringsanvisning for apotekspersonalen nar
om for dig hur mycket Siklos® du skall ta varje dag och ange dosen i hela, halva du hamtar ut ditt recept.

eller fjardedels tabletter.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du har nagra fragor. Véanligen |as “behandlingsvagledning foér patienter” innan du
pabdrjar din behandling; den innehaller viktig information om
Siklos®, sarskilt om forsiktighetsatgarder for hantering av tabletterna.
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2 ‘ Siklos® tabletter maste hanteras med forsiktighet

VIKTIG

Behandlingsvagledning for patienter

Siklos® ar ett cytostatikum (som har specifika toxiska
effekter pa vissa celler) och maste hanteras med
forsiktighet.

Siklos® maste forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Gravida kvinnor skall undvika att hantera Siklos® tabletter.
Siklos® maste tas en gang dagligen, vid samma
tidpunkt, helst pa morgonen fore frukost.

Svailj tabletten med ett glas vatten utan att suga eller

tugga.

Tvatta hianderna fore och
efter kontakt med
tabletterna.

Hur delar man Siklos® 1000 mg eller Siklos®
100 mg tabletter?

Siklos® 1000 mg och Siklos® 100 mg tablett bryts Iatt 1angs
skaran, medan varje ande halls mellan fingrarna.

Om den ordinerade dosen kraver att tabletten delas, skall
detta ske utom rackhall for mat.

Pulver som spills frin den brutna tabletten skall torkas
upp med en fuktig engangstrasa, och darefter kastas for
att undvika intag av pulver av andra manniskor.

Nar tabletten ar bruten, undvik att komma i direktkontakt med den brutna
ytan av tabletten.

Placera oanvanda tablettdelar i motsvarande tablettburk med ratt styrka
(dvs 100 mg praglat med H (Hundra) eller 1000 mg praglat med T
(Tusen)) och sitt tillbaka burken i ytterforpackningen.

Kasta engangstrasan med
tablettmulorna (om sadana finns)
i soptunnan och tviatta handerna
efter hantering av tabletter.

Om du inte kan svilja Siklos® 1000 mg eller Siklos®
100 mg tabletter

Kan du I6sa upp dem i vatten omedelbart fére anvandning, enligt nedan:

-

Placera ordinerad dos av tabletter eller tablettdelar i en tesked
med lite vatten (helst bruten tablett om Siklos® 1000 mg tablett
anvands)

Du kan tillsatta en droppe sirap eller blanda innehallet med mat for
att ddlja en eventuell bitter smak.

Sa snart tabletten har 16st upp sig, svaljer du innehallet i teskeden.
Drick darefter ett stort glas vatten eller annan dryck.
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Behandlingsvagledning for patienter

3 ‘ Fertilitet — graviditet och amning

Om du ar en kvinna i fertil alder

Risken for fosteravvikelser kan inte uteslutas om du ar gravid
under behandling med Siklos®, darfér rekommenderas
bestamt lampligt preventivmedel under behandlingen.

Om du vill ha barn, diskutera detta med din ldkare for
att avgéra om du ska fortsitta behandlingen med Siklos®
eller inte. Tala om for din lakare om du blir gravid eller tror att
du kan vara gravid medan du fortfarande tar Siklos®.

Den aktiva substansen i Siklos® gar oOver i brostmjolk
hos manniska. Du far inte amma under tiden du tar Siklos®.

Om du ar man

Det ar viktigt for dig att veta att Siklos® kan paverka
spermaproduktionen medan du behandlas och darfér din férmaga
att fa barn. Detta bor diskuteras med din Iakare innan du boérjar
behandlingen med Siklos®.

Slutligen, om din partner blir gravid eller planerar att bli gravid,
vanligen diskutera detta med din lakare.
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Behandlingsvagledning for patienter

Rapportering av biverkningar med Siklos®

Liksom alla lakemedel kan Siklos® orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem. Las bipacksedeln noggrant
innan du borjar ta medicinen. Bipacksedel finns pa féljande
adress: http://www.siklos.eu/fi.

Om du far biverkningar, tala med ldakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

For mer information, vanligen kontakta:
@resund Pharma ApS

Tel.: +45 53 63 39 16

E-mail: info@oresundpharma.com
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