B. PRIBALOVA INFORMACE



Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Siklos 100 mg potahovana tableta
Siklos 1 000 mg potahovana tableta
hydroxycarbamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Siklos a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Siklos uzivat
Jak se pripravek Siklos uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Siklos uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Siklos a k ¢emu se pouZziva

Ptripravek Siklos se pouziva k prevenci bolestivych krizi v€etné nahlé bolesti na hrudi, zptisobenych
syndromem srpkovitych bunék, u dospélych, dospivajicich a déti starSich 2 let.

Srpkovita anémie je dédi¢né onemocnéni krve, které postihuje diskovité ¢ervené krvinky.

U nékterych bunék dochazi k abnormalitadm, ztrat¢ pruznosti a bunky nabyvaji ptilmésicitého nebo
srpkovitého tvaru, coz vede k anémii.

Srpkovité krvinky také uviznou v krevnich cévach a blokuji tak pritok krve. To mtize vést k akutnim
bolestivym krizim a poskozeni organd.

U zavaznych bolestivych krizi vyzaduje vétSina pacientl hospitalizaci. Pfipravek Siklos snizi pocet
bolestivych krizi a také potfebu hospitalizace spojenou s nemoci.

Léciva latka ptipravku Siklos, hydroxykarbamid, je latka, ktera brani ristu a zvySovani poctu
nekterych bunek, jako jsou naptiklad krvinky. Tyto u¢inky vedou ke snizeni poctu Cervenych a bilych
krvinek a krevnich desti¢ek v obéhu (myelosupresivni ucinek). U syndromu srpkovitych bunc¢k
hydroxykarbamid také pomaha zabranit tomu, aby ¢ervené krvinky ziskavaly abnormalni tvar.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Siklos uzivat
NeuZzivejte pripravek Siklos

- jestlize jste alergicky(4) na hydroxykarbamid nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)*,
- jestlize mate tézké jaterni onemocnéni,
- jestlize mate té€zké ledvinové onemocnéni,
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- jestlize mate myelosupresi (jestlize mate sniZzenou tvorbu Cervenych a bilych krvinek nebo
krevnich desticek), jak je to uvedeno v bod¢ 3 ,,Jak se ptipravek Siklos uziva, Sledovani
v pribéhu 1é¢by*,

- jestlize kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost).

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Siklos se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou

- jestlize mate onemocnéni jater,

- jestlize mate onemocnéni ledvin,

- jestlize mate bércové viedy,

- jestlize uzivate jiné myelosupresivni 1é¢ivé pripravky (které snizuji tvorbu Cervenych a bilych
krvinek nebo krevnich desti¢ek) nebo podstupujete 1écbu ozatfovanim,

- jestlize vite, Ze mate nedostatek vitaminu B, nebo kyseliny listové.

Jestlize se Vas tyka (nebo tykal) kterykoliv ze shora uvedenych bodu, sd€lte to svému 1ékati. Mate-li
jakékoliv otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Pacienti a/nebo rodice ¢i zakonni zastupci musi byt schopni dodrzovat pokyny ohledné podavani
tohoto 1écivého piipravku, jejich sledovani a péce.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Siklos

Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je obzvlaste zapotrebi sdileni informaci tykajicich se

- nékterych antiretrovirovych ptipravki (takové, které inhibuji (potlacuji) nebo nici retroviry,
napiiklad HIV), jako jsou didanosin, stavudin a indinavir (miZze dojit k poklesu poctu bilych
krvinek),

- myelosupresivnich 1é¢ivych ptipravki (ke snizeni tvorby Cervenych a bilych krvinek nebo
krevnich desticek) a 1é¢by ozatovanim,

- né&kterych vakcin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Uzivani pfipravku Siklos se béhem té€hotenstvi nedoporucuje. Pokud se domnivate, ze mizete byt
téhotna, obrat’te se ihned na svého lékafe. Durazné se doporucuje pouzivani u¢inné antikoncepce.

Jestlize béhem uzivani ptipravku Siklos ot€hotnite nebo otéhotnéni planujete, 1ékai s Vami projedna
mozny ptinos a mozna rizika pokracujiciho uzivani ptipravku Siklos.

Jste-li muz uzivajici pripravek Siklos, jestlize otéhotni vaSe partnerka nebo oté¢hotnéni planuje, lékat
s Vami projedna mozny piinos a mozna rizika pokracujiciho uzivani ptipravku Siklos.

Léciva latka ptipravku Siklos pfechdzi do materského mléka. Béhem uzivani pfipravku Siklos nesmite
kojit.

Pti 1é¢eni muzi mize hydroxykarbamid snizit produkci spermii.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
U nékterych lidi se pii uzivani ptipravku Siklos mohou vyskytnout zévrat’. Netid'te dopravni

prostfedky ani neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, pokud pii uzivani ptipravku Siklos
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zaznamenate zavrate.

3. Jak se pripravek Siklos uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Siklos piesné podle pokynil svého lékate. Pokud_si nejste jisty(4), porad’te se
se svym_lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Vas lékai' Vam fekne, kolik pripravku Siklos budete uZivat kazdy den, a davku urci v celych
tabletach, jejich polovinach ¢i étvrtinach.

Predepsana davka ptipravku Siklos se musi uzivat jednou denné, nejlépe rano pied snidani.

Lze ji zapit sklenici vody nebo zajist velmi malym mnozstvim jidla.

Pokud nejste schopen/schopna tablety polykat, mizete tablety bezprostiedné pred pouzitim rozpustit

v malém mnozstvi vody:

e Dejte pozadovanou davku (nejlépe rozlomenou, pokud se pouziva tableta Siklos 1 000 mg) na
¢ajovou 1zicku a pridejte trochu vody.

e Jakmile se tableta rozpusti, spolknéte obsah 1zicky. Pfipadnou hotkou chut’ muzete zakryt ptidanim
kapky sirupu nebo primichanim do jidla.

e Poté vypijte velkou sklenici vody nebo jakéhokoli jiného napoje.

Zachazeni s pripravkem

Siklos je cytotoxicky pripravek, se kterym se musi zachazet opatrng¢.

Jakakoliv osoba, zejména t€hotna Zena, ktera neuziva ptipravek Siklos, se musi vyvarovat ptimého
kontaktu s jeho ¢astmi, pokud dojde k rozlomeni tablety. Pied a po kontaktu s tabletami si omyjte
ruce.

V ptipadé, Ze predepsané davkovani vyZaduje rozlomeni tablety na poloviny ¢i ¢tvrtiny, musi se tyto
ukony provadét mimo dosah jidla. Prasek, ktery se pfipadné uvolni z rozlomené tablety, se musi otfit
vlhkym ubrouskem na jedno pouziti, ktery se zlikviduje. Pokyny k uchovavani nepouzitych
rozlomenych tablet naleznete v bod¢ 5 ,,Jak Piipravek Siklos Uchovavat®.

Sledovani v priibéhu 1é¢by
Lékat Vam sdéli, jak dlouho mate Siklos uzivat.

Pii uzivani pripravku Siklos budete pravidelné podstupovat krevni testy a kontroly funkei jater
a ledvin. V zavislosti na davce, kterou uZivate, jsou tyto testy provadény bud’ jednou mési¢né,
nebo kazdé dva mésice.

Na zaklade¢ jejich vysledkti Vam lékat upravi davku ptipravku Siklos.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Siklos, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Siklos, nez jste m¢l(a), nebo uzilo-li jej dité, obrat'te se ihned na

svého 1ékare ¢i nejblizsi nemocnici, protoze moznd budete potiebovat neodkladnou Iékatskou péci.

Nejcastéjsi priznaky predavkovani piipravkem Siklos jsou:

- Zarudnuti kize,

- Bolestivost (dotyk vyvolava bolest) a otoky dlani na rukou a chodidel na nohou s naslednym
odlupovanim kaze z rukou a nohou,

- Kize ziskava silnou pigmentaci (lokalni zmény barvy kize),

- Bolestivost nebo otoky v ustech.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Siklos



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokracujte jako obycejné,
az bude cas vzit si dal$i davku, jak Vam ji predepsal 1ékat.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Siklos

Nepterusujte svoji 1é¢bu, pokud Vam tak nedoporuci Vas lékatr.
Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pripravek Siklos nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned se obrat’tena svého lékaie, pokud se u Vas objevil jakykoliv z nasledujicich zavaznych
neZadoucich ucinkii:

- Tézka infekce,

- Unava a/nebo bledost,

- Nevysvétlené modfiny (nahromadéni krve pod kazi) nebo krvaceni,

- Neobvykla bolest hlavy,

- Dychaci obtize.

Co nejdrive informujte svého lékafre, jestliZe si vSimnete jakéhokoliv z nasledujicich neZadoucich
ucinkii:

- Horecka nebo tiesavka,

- Nevolnost, nebo celkovy pocit nemoci,

- Vyrazka (sveédivé Cervené vysevy na kizi),

- Viedy nebo oteviené rany na nohou,

- Bolék (oteviena kozni infekce) na kizi,

- Ztrata orientace (zmatenost) a zavrat’,

PODROBNY POPIS NEZADOUCICH UCINKU

Velmi ¢asté nezadouci u€inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

Nizky pocet krvinek (myelosuprese), zvétseni Cervenych krvinek.

Nepftitomnost nebo nizky pocet spermii ve spermatu (azoospermie a oligospermie). Ptipravek Siklos
mize tudiz snizit schopnost muzl pocit dité.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):
Snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie), nizky pocet krevnich desticek, bolest hlavy, kozni reakce,
zanéty nebo tvorba viedl v tstech (oralni mukositida).

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100):
Zavratg, pocit na zvraceni, vysev ¢ervené svédivé vyrazky na kazi (vyrazka), erné nehty
(melanonychie), ztrata vlasi.

Vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):
Rény na nohou (bércové viedy), zména funkce jater.

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10 000) nebo u¢inky s neznamou
frekvenci (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):
Zanet ktize zptisobujici Cervené Supinaté plochy, mtze se vyskytovat spolec¢né s bolesti kloubt.

Jednotlivé ptipady maligniho onemocnéni krvinek (leukémie), rakovina ktize u starSich pacientd,
krvaceni, gastrointestinalni poruchy, zvraceni, suchost ktize, horecka, nepfitomnost/absence
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menstruac¢niho cyklu (amenorea) a zvyseni té€lesné hmotnosti.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Siklos uchovavat®:

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Siklos nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,,Pouzitelné do:*.

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Nepouzité rozlomené tablety piipravku se musi vratit do lahvicky a musi se spotfebovat do tii mésict.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Siklos obsahuje
- Lécivou latkou je hydroxycarbamidum.

Jedna potahovana tableta pripravku Siklos 100 mg obsahuje hydroxycarbamidum 100 mg.

Jedna potahovana tableta pripravku Siklos 1 000 mg obsahuje hydroxycarbamidum 1 000 mg.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-stearyl-fumarat, silicifikovana mikrokrystalicka celulosa
akopolymer bazického butylovaného methakrylatu.

Jak pripravek Siklos vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety Siklos 100 mg jsou témér bilé podlouhlé tablety s pilici ryhou na obou stranach.
Tableta se mtize rozd¢lit na dvé stejné Casti. Kazda polovina tablety ma na jedné strané vyrazené
pismeno ,,H*.

Siklos 100 mg je dodavan v plastovych lahvich obsahujicich 60, 90 nebo 120 tablet.

Potahované tablety Siklos 1 000 mg jsou téméf bilé tablety tvaru tobolky s tfemi vyznacenymi ryhami
na obou stranach. Tabletu lze rozd¢lit na ¢tyii shodné ¢asti.

Na kazdé ¢tvrting tablety je na jedné strané vyrazeno pismeno ,,T”.

Siklos 1 000 mg je dodavan v lahvickach obsahujicich 30 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovina v MM/RRRR

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky: http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy
na dalsi webové stranky, tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.
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