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Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du
kan fa behov for a lese det igjen.
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Pasientveiledning

1 ‘ Legen din har forskrevet Siklos®

Legen din har forskrevet Siklos® til deg for & behandle
tilstanden du har, som kalles sigdcellesykdom. Dette er en
arvelig sykdom som rammer de rgde blodcellene. Ved denne
sykdommen blir noen celler unormale, stive og far en
halvmane- eller sigdform, noe som ferer til anemi (tap av rede
blodlegemer). Disse sigdcellene setter seg ogsa fast i
blodarene og blokkerer blodstremmen. Dette kan forarsake
akutte  smertekriser og  organskader som  krever
sykehusinnleggelse.

Siklos® vil redusere antallet smertefulle kriser og behovet
for sykehusinnleggelse i forbindelse med sykdommen.

Siklos® kan brukes til voksne, ungdommer og barn over to ar.

Siklos® er forskrevet for deg. Gi den aldri til andre, selv om han
eller hun har samme lidelse som du blir behandlet for.

Ta denne medisinen ngyaktig slik den er forskrevet av legen
din. Ta behandlingen regelmessig og ikke endre dosen med
Siklos® alene.

Siklos® kan interagere med andre legemidler. Informer
legen din dersom du bruker eller nylig har brukt andre
legemidler, ogsa reseptfrie.

For du starter behandlingen, se pakningsvedlegget som
du finner pa http://www.siklos.eu/no.
(Pakningsvedlegget finner du ogsa i hver eske med Siklos®)
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Legen din kan gi deg dette doseringsarket for bedre a forklare hvilken type
tabletter du ma ta hver dag. Du kan vise dette arket til apoteket for a vaere
sikker pa at du far riktig forskrevet daglig dose.

Siklos® (hydroksykarbamid) fas i 2 forskjellige styrker: 100 mg og 1000
mg. Legen din kan forskrive én eller begge styrkene i lopet av
behandlingen for @ oppna best mulig justering av den daglige dosen.
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Siklos*100mg

Off-white, avlange, filmdrasjerte tabletter med 1
delestrek pa begge sider.

Hver halve tablett er preget med "H" for Hundre pa den
ene siden.

Hver tablett inneholder 100 mg hydroksykarbamid
og kan deles i to like deler pa 50 mg.

Siklos® 100 mg leveres i en plastflaske som
inneholder 60 tabletter.

Gyllen ytre emballasje

Siklos°1000 mg

Offwhite, kapselformede filmdrasjerte tabletter med
3 delestreker pa begge sider.

Hvert kvarte tablett er preget med "T" for Tusen pa
den ene siden.

Hver tablett inneholder 1000 mg hydroksykarbamid
ogd kan deles i fire like deler pa 250 mg.

Siklos® 1000 mg leveres i en plastflaske som
inneholder 30 tabletter.

Rad ytre emballasje

Som en del av behandlingen kan legen din forskrive bade Siklos® 100 mg-tabletter

og Siklos® 1000 mg-tabletter, som skal tas hver dag. Forsikre deg om at du forstar
den forskrevne dosen og er klar over forskjellen pa de to tablettstyrkene Siklos®
100 mg og Siklos® 1000 mg. Legen vil fortelle deg hvor mye Siklos® du skal ta
hver dag og vil si om du skal ta dosen i hele, halve eller kvarte tabletter.

Sper legen din eller apoteket dersom du har spgrsmal.

Dato: ......... Y J— Y J—

Ytterligere forklaring til forskrivningen pa:

531 1= P 1V o Lo 40 F- 1
Vekt ........... kg

Legen din har forskrevet ................ mg Siklos® per dag.

Dette betyr at du hver dag bor ta:

Siklos®100mg

Hver tabletthalvdel er preget med "H" for Hundre pa den ene siden

J 12 tablett: 50 mg d|

) hel(e) tablett(er) pa 100 mg = ... mg ([

Gyllen boks

Siklos>1000 mg

Hver kvarte tablett er preget med "T" for Tusen pa den ene siden

D 1/4 tablett: 250 mg

D 1 2 :

/ tablett: 500 mg \ | ‘

34 tablett: 750 mg {L{|T]
\——.

D .. hel(e) tablett(er) pa 1000 mg = ....... mg\l_l_'/ Rad boks

Vis dette arket pa apoteket sammen med resepten.

For du starter behandlingen ber vi deg lese pasientveiledningen. Den
inneholder viktig informasjon om Siklos®, spesielt om forholdsregler for
handtering av tablettene.
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2 ‘ Siklos®-tabletter ma behandles med forsiktighet

Pasientveiledning

VIKTIG

Siklos® er en cellegift (det har spesielle giftige virkninger pa
visse celler) og ma behandles med forsiktighet.
Siklos®-bokser ma oppbevares utilgjengelig for barn.
Gravide kvinner ma unnga a handtere Siklos®-tabletter.
Siklos® ma tas hver dag pa samme tid, helst om
morgenen for frokost. Svelg tabletten med et glass vann
uten a suge eller tygge.

Vask hendene for og
etter handtering av
tablettene.

Hvordan dele Siklos® 1000 mg eller Siklos®
100 mg-tabletter?

Siklos® 1000 mg og Siklos® 100 mg tablett brekkes lett langs
delestrekene hvis du holder hver ende mellom fingrene.

Hvis den forskrevne dosen krever at tabletten deles, ma du
gjore det pa god avstand fra matvarer.

Pulver som kommer fra den delte tabletten, skal terkes opp
med en fuktig papirserviett som deretter kasseres, for a
unnga at andre mennesker far i seg pulveret.

Nar tabletten er delt, ma du unnga a bergre den
brukne overflaten.

Legg tilbake ubrukte tablettdeler i flasken som
tilsvarer riktig styrkeform (dvs. 100 mg preget
med H (Hundre) eller 1000 mg preget med T
(Tusen)), og legg flasken tilbake i esken.

Kast servietten med
tablettpartikler (hvis det er noen
slike) i sgppelet og vask hendene
etter handtering av tabletter.

| tilfelle du ikke kan svelge Siklos® 1000 mg eller
Siklos® 100 mg tabletter

Du kan opplgse dem i vann pa fglgende mate umiddelbart fgr du tar dem:

Legg den forskrevne mengden tabletter eller
tablettdelene i en teskje med litt vann (Siklos®
1000 mg tabletter skal helst knuses).

Du kan tilsette en drape fruktsirup eller blande
innholdet med mat for a skjule bitter smak.

Svelg innholdet i skjeen sa snart tabletten er
opplast.

Drikk deretter et stort glass vann eller annen
drikke.
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Pasientveiledning

3 ‘ Fertilitet — graviditet og amming

Hvis du er en kvinne i fertil alder

Risikoen for fosterabnormaliteter kan ikke utelukkes hvis du er
gravid mens du far behandling med Siklos®, sa et egnet
prevensjonsmiddel anbefales pa det sterkeste under
behandlingen.

Hvis du gnsker a fa barn, ma du diskutere dette med legen
din for a avgjere om du skal fortsette behandlingen med
Siklos®. Informer legen din dersom du blir gravid eller tror du
kan vaere gravid mens du fortsatt bruker Siklos®.

Virkestoffet i Siklos® gar over i morsmelk hos mennesker. Du ma
ikke amme mens du tar Siklos®.

Hvis du er en mann

Det er viktig at du er klar over at Siklos® kan ha en effekt pa
saedproduksjonen mens du blir behandlet og derfor pa din evne
til & fa barn. Dette punktet bgr diskuteres med legen din fgr du
starter behandlingen med Siklos®.

Til slutt, hvis partneren din blir gravid eller planlegger a bli gravid,
ma du diskutere dette med legen din.

Pasientveiledning

4 ‘ Rapportering av bivirkningar med Siklos®

Som alle medisiner kan Siklos® forarsake bivirkninger hos noen
mennesker. Les pakningsvedlegget ngye for du begynner a ta
medisinen. Denne brosjyren er tilgjengelig pa felgende adresse:
http://www.siklos.eu/no.

Snakk med lege, apotek eller sykepleier hvis du opplever
bivirkninger. Dette innbefatter mulige bivirkninger som ikke
er oppfert i pakningsvedlegget.

Du kan ogsa rapportere bivirkninger direkte til det nasjonale
rapporteringssystemet:

Statens legemiddelverk
Nettside: www.legemiddelverket.no/pasientmelding

Ved a rapportere bivirkninger kan du bidra til mer informasjon om
sikkerheten til dette legemidlet.

For mer informasjon, kontakt:
Theravia

TIf.: 80 03 15 31

E-post: question@theravia.com
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