B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Siklos 100 mg apvalkotas tabletes
Siklos 1000 mg apvalkotas tabletes
Hydroxycarbamide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- - Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Siklos un kadam nolakam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Siklos lietoSanas
3. Ka lietot Siklos

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Siklos

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Siklos un kidam noliikam to lieto

Siklos lieto, lai noverstu sapigas krizes, taja skaita peksnas sapes kriitis, ko izraisa sirpjveida Stinu
slimiba, pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, kuri ir vecaki par 2 gadiem.

Sirpjveida Stinu slimiba ir parmantota asins slimiba, kas skar diskveida sarkanas asins $tinas. Dazas no
§Tm $tnam klust patologiskas, stingrakas un pienem pusloka jeb sirpjveida formu, tadgjadi izraisot
mazasinibu.

Pie tam sirpjveida $iinas nosprosto asinsvadus, blok&jot asins pliismu. Tas var izraistt aktitas sapju
krizes un organu bojajumus.

Smagu, sapigu krizu gadijumos vairumam pacientu nepiecieSama hospitalizacija. Siklos samazinas
slimibas izraistto sapigo krizu skaitu, ka arT §1s slimibas izraisttu nepiecieSamibu arsteties slimnica.

Siklos aktiva viela, hidroksikarbamids, ir viela, kas kavé dazu Stnu, taja skaita asins $tinu, aug$anu un
proliferaciju. Sada iedarbiba samazina asinsrité cirkul&joSo eritrocttu, leikocitu un trombocitu skaitu
(mielosupresiva iedarbiba). Sirpjveida $iinu slimibas gadijuma hidroksikarbamids palidz arT noverst
patologiskas formas eritrocitu veidoSanos.

2. Kas Jums jazina pirms Siklos lietoSanas
Nelietojiet Siklos $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret hidroksikarbamidu vai kadu citu (6. punkta ming&to) So zalu sastavdalu,

- jaJums ir smaga aknu slimiba,

- jaJums ir smaga nieru slimiba,

- jaJums ir nomakta kaulu smadzenu darbiba (mielosupresija) (ja Jums ir samazinata eritrocitu,
leikocTtu un trombocitu veidosanas), ka tas ir aprakstits 3. punkta ,,Ka lietot Siklos, Novéro$ana
terapijas laika”,

- jaJus barojat bernu ar kriti (skatit punktu ,,Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate”).



Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Siklos lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- jaJums ir aknu slimiba,

- jaJums ir nieru slimiba,

- jaJums uz kajam ir cilas,

- jalJus lietojat citas kaulu smadzenes nomacosas zales (kas samazina eritrocttu, leikocttu un
trombocTitu veidosanos) vai sanemat staru terapiju,

- ja Jums ir konstatets B, vitamina vai ar1 folatu trukums.

Ja Jums ir (vai ir bijis) kaut kas no iepriek$ minéta, liidzu, pastastiet arstam. Ja Jums ir kadi jautajumi,
ludzu, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

Pacientiem un/vai vecakiem, vai juridiski atbildigai personai ir jaspgj pildit noradijumi par $o zalu
lietoSanu, pacientu kontroli un apriipi.

Citas zales un Siklos

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu

lietot.

Ipasi nepiecieSams informét par:

- dazam antiretroviralam zalém (kas inhibé vai iznicina retrovirusus, pieméram, HIV). Saja zalu
grupa ietilpst tadas zales ka didanozins, stavudins un indinavirs (tas var izraistt leikocTtu skaita
samazinasanos),

- kaulu smadzenu darbibu nomacosajam zalem (kas samazina eritrocttu, leikocttu un trombocitu
veidoSanos) un staru terapiju,

- dazam vakcinam.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu.

Siklos nav ieteicams lietot griitniecibas laika. Ja Jums rodas aizdomas par griitniecibu, lidzu,
nekavéjoties sazinieties ar arstu. Stingri ieteicama efektivas kontracepcijas lietoSana.

Ja Jums Siklos terapijas laika iestdjas griitnieciba vai ar1 JUs planojat grutniecibu, arsts kopa ar Jums
apspriedis ar Siklos lietoSanas turpinasanu saistitos iesp&jamos ieguvumus un riskus.

Informacija virieSiem, kuri lieto Siklos — ja Jusu partnerei iestajas gritnieciba vai ar1 vina plano
gritniecibu, arsts parrunas ar Jums ar Siklos lietoSanas turpinasanu saistitos iespgjamos ieguvumus un
riskus.

Siklos aktiva viela izdalas cilveka piena. Siklos lietoSanas laika nedrikst barot bernus ar kriti.
Arsté3anas laika hidroksikarbamids var samazinat spermatozoidu veido$anos pacientiem virieSiem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Daziem cilvekiem Siklos lietoSanas laika var rasties reibonis. Ja Jus Siklos lietoSanas laika jutat
reiboni, nevadiet transportlidzeklus, nelietojiet nekadus darbarikus un neapkalpojiet mehanismus.



3. Ka lietot Siklos

Vienmer lietojiet Siklos tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Deva

Arsts izstastis, cik daudz Siklos Jums ir jalieto katru dienu, un noteiks devu veselas tabletes,
pustabletes vai ceturtdaltabletes.

Parakstito Siklos devu nepiecieSams lietot vienu reizi diena, vélams no rita, pirms brokastim.

To var lietot kopa ar glazi tidens vai nelielu daudzumu &diena.

Ja nevarat norft tabletes, tas var tieSi pirms lieto§anas izskidinat Gdeni.

e Jevietojiet nepiecieSamo devu (v€lams sadalitu, ja lietojat Siklos 1 000 mg tableti) t&jkarot un
pievienojiet nedaudz tGidens.

e Tiklidz tablete ir sadalijusies, norijiet t€jkarotes saturu. Iesp&jamo riigto garSu var maskéet, samaisot
ar partiku vai pievienojot strupa pilienu.

e P&c tam izdzeriet lielu glazi tidens vai jebkura cita dzeriena.

Riko$anas ar zalem

Siklos ir citotoksiskas zales, ar kuram ir jarikojas uzmanigi.

Cilvekiem, kuri nelieto Siklos, Tpasi griitniecém, sadalot tableti, jaizvairas no tieSas saskares ar tabletes
dalam. Pirms un p&c saskares ar zalém ir jamazga rokas.

Gadijuma, ja nozimetas devas iegliSanai tablete ir jasadala divas vai Cetras dalas, tas ir jadara ta, lai
zales nenonaktu saskar€ ar partiku. No sadalitas tabletes izbiruSais pulveris ir jauzslauka ar mitru
vienreizgjas lietosanas dvieli, kas péc tam ir jaizmet. Par neizlietotu sadalito tablesu uzglabasanu skatit
5. punktu “Ka uzglabat Siklos”.

Novérosana terapijas laika
Terapijas ilgumu noteiks Jusu arsts.

Siklos lietosanas laika Jums regulari veiks asins analizes un parbaudis aknu un nieru darbibu.
Atkariba no devas, ko Jis lietojat, analizes veiks ik péc ménesSa vai ik péc diviem méneSiem.

Atkariba no $o analizu rezultatiem, arsts korigés Jasu Siklos devu.
Ja esat lietojis Siklos vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak Siklos, neka noteikts, vai ari, ja zales ir lietojis bérns, nekavgjoties versieties pie

arsta vai ar1 sazinieties ar tuvako slimnicu, jo Jums iesp&jams biis nepiecieSama steidzama mediciniska

palidziba. Siklos pardozesanas gadijuma visbiezakie simptomi ir:

- adas apsartums,

- sapigums (pieskarieni rada sapes) un plaukstu un pedas apaksu pietukums, p&c kura sak lobities
roku un pédu ada,

- izteikta adas pigmentacija (lokalas krasas izmainas),

- sapiga vai pietikusi mute.

Ja esat aizmirsis lietot Siklos

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. Kad saskana ar arsta noradijumiem ir pienacis
laiks lietot nakamo devu, turpiniet lietot zales ka ieprieks.

Ja partraucat lietot Siklos

Nepartrauciet terapiju, ja vien arsts nav ieteicis to darft.



Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, Siklos var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Nekavéjoties informgjiet arstu, ja Jiis pamanat jebkuru no §adam nopietnam blakusparadibam:
- smaga infekcija,

- nogurums un/vai balums,

- neizskaidrojami zilumi (asinu uzkraSanas zem adas) vai asinoSana,

- neparastas galvassapes,

- apgritinata elposana.

Péc iespejas atrak informéjiet arstu, ja Jiis pamanat jebkuru no $adam blakusparadibam:
- drudzis vai drebuli,

- dlikta disa vai slikta vispargja passajuta,

- izsitumi (niezo$i, sarkani paugurini uz adas),

- Culas vai briices uz kajam,

- puSumi (valgjas adas infekcijas) uz adas,

- dezorientacija (apjukums) un reibonis.

SIKAKA INFORMACIJA PAR BLAKUSPARADIBAM

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

mazs asins §tinu skaits (kaulu smadzenu nomakums - mielosupresija), eritrocitu izméru palielinasanas,
spermatozoidu trukums sperma vai ar1 samazinats to skaits (azoospermija vai oligospermija). Tadéel
Siklos var samazinat virieSu sp&ju radit bernus.

BieZas blakusparadibas (var skart mazak neka 1 no 10 cilvekiem):
samazinats eritrocitu skaits (an€mija), mazs trombocitu skaits, galvassapes, adas reakcijas, mutes
iekaisums un ¢tlas mute (mutes glotadas iekaisums).

Retakas blakusparadibas (var skart mazak neka 1 no 100 cilveékiem):
reibonis, slikta diiSa, niezo$i sarkani izsitumi uz adas, melni nagi (melanonihija) un matu izkriSana.

Retas blakusparadibas (var skart mazak neka 1 no 1 000 cilvekiem):
Briices uz kajam (¢iilas uz kajam) un aknu darbibas izmainas.

Loti retas blakusparadibas (var skart mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem) vai blakusparadibas,
kuru bieZums nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
adas iekaisums, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus un var rasties kopa ar sapem locttavas.

Atseviski laundabigas asins $tinu slimibas (leikozes) gadijumi, adas vézis gados vecakiem pacientiem,
asinoSana, gremosanas trakta darbibas trauc€jumi, vemsana, sausa ada, drudzis, menstruaciju trikums
(amenoreja) un kermena masas palielinaSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
a1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

JUs varat zinot par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zino$anas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Siklos?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet Siklos p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles vai kastites p&c ,,EXP”.
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Neizlietotas sadalitas tabletes jaievieto atpakal pudel€ un jaizlieto tris ménesu laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Siklos satur

- Aktiva viela ir hidroksikarbamids.
Katra Siklos 100 mg apvalkota tablete satur 100 mg hidroksikarbamida.
Katra Siklos 1 000 mg apvalkota tablete satur 1 000 mg hidroksikarbamida.

- Citas sastavdalas ir natrija stearilfumarats, siliciféta mikrokristaliska celuloze un bazisks butiléts
metakrilata kopolimers.

Siklos aréjais izskats un iepakojums:

Siklos 100 mg apvalkotas tabletes ir gandriz baltas, gareniskas formas tabletes, kuram abas puses ir
puses dalifjuma linija. Tableti var sadalit divas vienadas dalas. Katrai tabletes pusei viena pusé ir reljefs
burts ,,H”.

Siklos 100 mg tiek piegadats plastmasas pudel@s pa 60, 90 vai 120 tabletem.

Siklos 1 000 mg apvalkotas tabletes ir gandriz baltas, kapsulas formas tabletes, kam abas pusgs ir tris
dalfjuma Iinijas. Tableti var sadalit Cetras vienadas dalas.

Uz visu tabletes ceturtdalu vienas puses ir iegraveéts simbols “T”".

Siklos 1 000 mg tiek piegadats plastmasas pudel@ pa 30 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

Razotajs

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:



Belgié/Belgique/Belgien
THERAVIA
Tél/Tel: +32(0) 40 11 442

bbarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine — @panuus
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

Oresund Pharma ApS
Dronningens Tvargade 9
1302 Kebenhavn K
Danmark

TIf: +45 53 63 39 16

Deutschland
THERAVIA
Tel: +49 (0)8 00 10 90 001

Eesti

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

EALGOO
DEMO ABEE
TnA: +30 210 81 61 802

Espaiia
Abacus Medicine A/S
Tel: +34 910605214

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)2 07 03 81 55

Norge

@resund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 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



France

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Hrvatska

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Ireland
THERAVIA
Tel: +353(0)1 69 50 063

Island

THERAVIA

16 Rue Montrosier

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

Italia
THERAVIA
Tel: +39 80 09 59 161

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

Portugal
Abacus Medicine A/S
Tel: +34 910605214

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

Suomi/Finland

Oresund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
1302 Kodpenhamina K
Tanska

Puh/Tel: +45 53 63 39 16

Sverige

Oresund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
1302 Képenhamn K
Danmark

Tel: +45 53 63 39 16

United Kingdom (Northern Ireland)
THERAVIA
Tel: +44-(0)203-695 9305

Si lietoSanas instrukeija pedgjo reizi parskatita MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to

arstéSanu.


http://www.ema.europa.eu/

	Ziņošana par blakusparādībām

