
Guide  
d’information  
destiné au corps 
médical

Ce document est diffusé sous l’autorité de l’ANSM.
Nous vous recommandons de lire attentivement ce guide avant 
de prescrire Siklos®. Il vous permettra de prescrire Siklos® dans le  
respect du bon usage et de gérer certains risques importants liés au produit.
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Comprimé pelliculé sécable 
(boîte de 60 comprimés)

Comprimé pelliculé sécable 
(boîte de 30 comprimés)

Recommandations  
importantes pour  

le suivi des patients 

Drépanocytose
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S’assurer que le patient ou son soignant est informé  
des précautions à prendre pour manipuler convenablement 

les comprimés. Un guide destiné au patient est disponible lui 
permettant de visualiser comment diviser les comprimés et 
manipuler les parties de comprimés ainsi que les modalités 

d’administration des comprimés.

Siklos® (hydroxycarbamide) est indiqué dans la prévention des 
crises vaso-occlusives douloureuses récurrentes y compris 
celle du syndrome thoracique aigu, chez l’adulte, l’adolescent 
et l’enfant âgé de plus de 2 ans souffrant de drépanocytose 
symptomatique.
Siklos® est soumis à une prescription initiale hospitalière 
annuelle réservée aux spécialistes en hématologie, en pédiatrie 
ou en médecine interne. Le renouvellement de la prescription 
peut être réalisé par le médecin traitant du malade.

Siklos® se prend en une seule prise quotidienne, par voie 
orale, de préférence le matin avant le petit-déjeuner. 
Pour les patients n’étant pas en mesure d’avaler les comprimés, 
il est possible de les désagréger immédiatement avant leur 
prise, dans une petite cuillère contenant un peu d’eau. On 
pourra y ajouter du sirop ou mélanger le tout à de la nourriture 
pour masquer une éventuelle amertume. 

Siklos® existe sous 2 dosages différents : 100 mg (flacon de 
60 comprimés) et 1 000 mg (flacon de 30 comprimés).

1 Indications et conditions    
de prescription 

2 Administration

3 Adaptation des doses et prescription 
simultanée des 2 dosages
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La posologie journalière de Siklos® peut être ajustée par palier de 
2,5 à 5 mg/kg/j en utilisant  le comprimé de Siklos® 100 mg ou le 
comprimé de Siklos® 1 000 mg ou une association des 2 dosages 
selon le besoin.

Comprimé pelliculé blanc, de forme oblongue, marqué par une  
entaille sur chaque face. 
Chaque demi-comprimé est gravé d’un ‘‘H’’ pour ‘‘Hundred’’ (100 
en anglais) sur une face. 
Chaque comprimé contient 100 mg d’hydroxycarbamide et peut être 
divisé en deux parties de 50 mg.

Comprimé pelliculé blanc, de forme oblongue, marqué par trois 
entailles sur chaque face. 
Chaque quart de comprimé est gravé d’un ‘‘T’’ pour ‘‘Thousand’’  
(1 000 en anglais) sur une face. 
Chaque comprimé contient 1 000 mg d’hydroxycarbamide et peut être 
divisé en quatre parts de 250 mg. 

Or

Rouge

q  .... comprimé(s) entier(s) de 1 000 mg = .... mg 

q  ¼  comprimé : 250 mg 

q  ½  comprimé : 500 mg 

q  ¾  comprimé : 750 mg 

Chaque quart de comprimé est gravé d’un ‘‘T’’ sur une face 
(‘‘T’’ pour Thousand = 1 000 en anglais)

Boîte couleur  
ROUGE

 

q  .... comprimé(s) entier(s) de 100 mg = ...... mg

q  ½  comprimé : 50 mg 

Chaque demi-comprimé est gravé d’un ‘‘H’’ sur une face 
(‘‘H’’ pour Hundred = 100 en anglais)

Boîte couleur OR
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 10Dans le cas d’une prescription simultanée des 2 dosages de Siklos®, 
s’assurer de la compréhension de cette prescription par le patient, 
son soignant et/ou son entourage afin d’éviter toute confusion et 

prévenir un potentiel surdosage ou sous-dosage.  
Utiliser la fiche explicative de la posologie pour illustrer votre 

prescription.

comprimé/tablet

hydroxycarbamide

Voie orale/Oral use 

30 comprimés/ 
tablets

Chaque comprimé contient 1 000 mg 
d’hydroxycarbamide. Lire la notice avant 
utilisation. Tenir hors de la vue et de la 
portée des enfants. Cytotoxique :  
manipuler les comprimés avec précaution.  
Conserver à une température ne  
dépassant pas 30 °C.
Each tablet contains 1 000 mg of 
hydroxycarbamide. Read the package 

and reach of children. Cytotoxic: Handle 
tablets with caution. Store below 30°C.
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01comprimé/tablet/ 
Tablette
hydroxycarbamide/ 
Hydroxycarbamid
Voie orale/Oraal  
gebruik/Zur oralen 
Einnahme
30 comprimés/ 
tabletten/Tabletten

Chaque comprimé contient 1 000 mg 
d’hydroxycarbamide. Lire la notice avant 
utilisation. Tenir hors de la vue et de la portée 
des enfants. Cytotoxique : manipuler les 
comprimés avec précaution. Conserver à une 
température ne dépassant pas 30 °C.
Elke tablet bevat 1 000 mg hydroxycarbamide. 
Voor gebruik de bijsluiter lezen. Buiten 
het zicht en bereik van kinderen houden. 
Cytotoxisch: hanteer de tabletten voorzichtig. 
Bewaren beneden 30 °C.
1 Tablette enthält 1 000 mg Hydroxycarbamid. 
Vor der Anwendung Packungsbeilage 
beachten. Arzneimittel für Kinder unerreichbar 
und nicht sichtbar aufbewahren. Zytotoxisch: 
Tabletten mit Vorsicht handhaben. Lagern 
unter 30°C. EU/1/07/397/001

comprimé/tablet/ 
Tablette
hydroxycarbamide/
Hydroxycarbamid Lo
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Zum Einnehmen
Cytotoxique/Cytotoxisch/ 
Zytotoxisch
5053305 - TH01SP01NA01

60 comprimés/
tabletten/Tabletten
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tablet/δισκίo
hydroxycarbamid/ 
hydroxycarbamide/
υδροξυκαρβαμίδη Lo

t:

EX
P:

 

Oral anvendelse/Oral use/
Χρήση από το στόμα
Cytotoksisk/Cytotoxic/
Κυτοτοξική 
5053308 - TH01SP02NA01

60 tabletter/ 
tablets/δισκία

mg

PACK 1 PACK 2

tablet/δισκίo 

hydroxycarbamid/ 
hydroxycarbamide/
υδροξυκαρβαμίδη

Oral anvendelse/Oral 
use/Χρήση από το στόμα

30 tabletter/tablets/
δισκία 

Hver tablet indeholder 1 000 mg hydroxycarbamid. 
Læs indlægssedlen inden brug. Opbevares util-
gængeligt for børn. Cytotoksisk: Tabletterne 
skal håndteres med forsigtighed. Opbevares 
ved temperaturer under 30 °C.
Each tablet contains 1 000 mg of hydroxycarbamide. 

of the sight and reach of children. Cytotoxic: 
Handle tablets with caution. Store below 30°C.

Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη 
χρήση. Να φυλάσσεται σε θέση την οποία 
δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Κυτοτοξική: xειρίζεστε τα δισκία με προσοχή. 
Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μικρότερη των 
30°C.
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PACK 3

comprimido/
compressa
hidroxicarbamida/
idrossicarbamide Lo
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Vía oral/Uso orale/ 
Via oral
Citotóxico/Citotossico/
Citotóxica
5053293 - TH01SP03NA01

60 comprimidos/
compresse

comprimido/ 
compressa
hidroxicarbamida/ 
idrossicarbamide
Vía oral/Uso orale/ 
Via oral
30 comprimidos/ 
compresse

Cada comprimido contiene 1 000 mg de 
hidroxicarbamida. Leer el prospecto antes de 
utilizar este medicamento. Mantener fuera de 
la vista y del alcance de los niños. Citotóxico: 
Manejar los comprimidos con precaución. 
Conservar por debajo de 30 °C. 
Ciascuna compressa contiene 1 000 mg di 
idrossicarbamide. Leggere il foglio illustrativo 
prima dell’uso. Tenere fuori dalla vista e dalla 
portata dei bambini. Citotossico: maneggiare 
le compresse con cautela. Conservare a 
temperatura inferiore a 30 °C.
Cada comprimido contém 1 000 mg de 
hidroxicarbamida. Consultar o folheto 
informativo antes de utilizar. Manter fora da 
vista e do alcance das crianças. Citotóxica: 
Manusear os comprimidos com cuidado. 
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Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

PACK 4

comprimé/ 
tablet
hydroxycarbamide Lo

t:

EX
P:

Voie orale/Oral use
Cytotoxique/
Cytotoxic
5053314 - TH01SP04FR01

60 comprimés/
tablets

tablett/tabletti 
hydroxikarbamid/
hydroksikarbamidi/
hydroksykarbamid
Oral användning/ 
Suun kautta/Oral 
bruk 
30 tabletter/tablettia

Varje tablett innehåller 1 000 mg hydroxikarbamid. 
Läs bipacksedeln före användning. Förvaras 
utom syn- och räckhåll för barn. 
Hantera tabletterna med försiktighet. Förvaras 
vid högst 30°C.
Yksi tabletti sisältää 1 000 mg 
hydroksikarbamidia. Lue pakkausseloste 
ennen käyttöä. Ei lasten ulottuville eikä 
näkyville. 
varoen. Säilytä alle 30 °C.
Hver tablett inneholder 1 000 mg 
hydroksykarbamid. Les pakningsvedlegget 
før bruk. Oppbevares utilgjengelig for barn. 
Cytostatikum: 
forsiktighet. Oppbevares ved høyst 30 ºC. 

mg
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PACK 6

tablett/tabletti
hydroxikarbamid/
hydroksikarbamidi/
hydroksykarbamid 

Oral användning/
Suun kautta/Oral bruk 
Cytostatikum/
Sytotostaatti
5053315 - TH01SP06NA01

mg

comprimé/tablet

hydroxycarbamide

Voie orale/Oral use 

30 comprimés/ 
tablets

Chaque comprimé contient 1 000 mg 
d’hydroxycarbamide. Lire la notice avant 
utilisation. Tenir hors de la vue et de la 
portée des enfants. Cytotoxique :  
manipuler les comprimés avec précaution.  
Conserver à une température ne  
dépassant pas 30 °C.
Each tablet contains 1 000 mg of 
hydroxycarbamide. Read the package 

and reach of children. Cytotoxic: Handle 
tablets with caution. Store below 30°C.
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01comprimé/tablet/ 
Tablette
hydroxycarbamide/ 
Hydroxycarbamid
Voie orale/Oraal  
gebruik/Zur oralen 
Einnahme
30 comprimés/ 
tabletten/Tabletten

Chaque comprimé contient 1 000 mg 
d’hydroxycarbamide. Lire la notice avant 
utilisation. Tenir hors de la vue et de la portée 
des enfants. Cytotoxique : manipuler les 
comprimés avec précaution. Conserver à une 
température ne dépassant pas 30 °C.
Elke tablet bevat 1 000 mg hydroxycarbamide. 
Voor gebruik de bijsluiter lezen. Buiten 
het zicht en bereik van kinderen houden. 
Cytotoxisch: hanteer de tabletten voorzichtig. 
Bewaren beneden 30 °C.
1 Tablette enthält 1 000 mg Hydroxycarbamid. 
Vor der Anwendung Packungsbeilage 
beachten. Arzneimittel für Kinder unerreichbar 
und nicht sichtbar aufbewahren. Zytotoxisch: 
Tabletten mit Vorsicht handhaben. Lagern 
unter 30°C. EU/1/07/397/001
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Zum Einnehmen
Cytotoxique/Cytotoxisch/ 
Zytotoxisch
5053305 - TH01SP01NA01

60 comprimés/
tabletten/Tabletten
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tablet/δισκίo
hydroxycarbamid/ 
hydroxycarbamide/
υδροξυκαρβαμίδη Lo

t:

EX
P:

 

Oral anvendelse/Oral use/
Χρήση από το στόμα
Cytotoksisk/Cytotoxic/
Κυτοτοξική 
5053308 - TH01SP02NA01

60 tabletter/ 
tablets/δισκία

mg

PACK 1 PACK 2

tablet/δισκίo 

hydroxycarbamid/ 
hydroxycarbamide/
υδροξυκαρβαμίδη

Oral anvendelse/Oral 
use/Χρήση από το στόμα

30 tabletter/tablets/
δισκία 

Hver tablet indeholder 1 000 mg hydroxycarbamid. 
Læs indlægssedlen inden brug. Opbevares util-
gængeligt for børn. Cytotoksisk: Tabletterne 
skal håndteres med forsigtighed. Opbevares 
ved temperaturer under 30 °C.
Each tablet contains 1 000 mg of hydroxycarbamide. 

of the sight and reach of children. Cytotoxic: 
Handle tablets with caution. Store below 30°C.

Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη 
χρήση. Να φυλάσσεται σε θέση την οποία 
δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Κυτοτοξική: xειρίζεστε τα δισκία με προσοχή. 
Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μικρότερη των 
30°C.
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Vía oral/Uso orale/ 
Via oral
Citotóxico/Citotossico/
Citotóxica
5053293 - TH01SP03NA01

60 comprimidos/
compresse

comprimido/ 
compressa
hidroxicarbamida/ 
idrossicarbamide
Vía oral/Uso orale/ 
Via oral
30 comprimidos/ 
compresse

Cada comprimido contiene 1 000 mg de 
hidroxicarbamida. Leer el prospecto antes de 
utilizar este medicamento. Mantener fuera de 
la vista y del alcance de los niños. Citotóxico: 
Manejar los comprimidos con precaución. 
Conservar por debajo de 30 °C. 
Ciascuna compressa contiene 1 000 mg di 
idrossicarbamide. Leggere il foglio illustrativo 
prima dell’uso. Tenere fuori dalla vista e dalla 
portata dei bambini. Citotossico: maneggiare 
le compresse con cautela. Conservare a 
temperatura inferiore a 30 °C.
Cada comprimido contém 1 000 mg de 
hidroxicarbamida. Consultar o folheto 
informativo antes de utilizar. Manter fora da 
vista e do alcance das crianças. Citotóxica: 
Manusear os comprimidos com cuidado. 
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Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

PACK 4

comprimé/ 
tablet
hydroxycarbamide Lo
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Voie orale/Oral use
Cytotoxique/
Cytotoxic
5053314 - TH01SP04FR01

60 comprimés/
tablets

tablett/tabletti 
hydroxikarbamid/
hydroksikarbamidi/
hydroksykarbamid
Oral användning/ 
Suun kautta/Oral 
bruk 
30 tabletter/tablettia

Varje tablett innehåller 1 000 mg hydroxikarbamid. 
Läs bipacksedeln före användning. Förvaras 
utom syn- och räckhåll för barn. 
Hantera tabletterna med försiktighet. Förvaras 
vid högst 30°C.
Yksi tabletti sisältää 1 000 mg 
hydroksikarbamidia. Lue pakkausseloste 
ennen käyttöä. Ei lasten ulottuville eikä 
näkyville. 
varoen. Säilytä alle 30 °C.
Hver tablett inneholder 1 000 mg 
hydroksykarbamid. Les pakningsvedlegget 
før bruk. Oppbevares utilgjengelig for barn. 
Cytostatikum: 
forsiktighet. Oppbevares ved høyst 30 ºC. 
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hydroksikarbamidi/
hydroksykarbamid 

Oral användning/
Suun kautta/Oral bruk 
Cytostatikum/
Sytotostaatti
5053315 - TH01SP06NA01

mg



4

L’hydroxycarbamide est classé parmi les antinéoplasiques. Des 
risques sur la reproduction ont été observés pour cette classe 
pharmaco-thérapeutique.

4.1 Femmes en âge d’avoir des enfants
L’hydroxycarbamide est tératogène et embryotoxique chez 
l’animal. 

Les patients hommes et femmes traités par hydroxycarbamide
souhaitant avoir un enfant doivent, dans la mesure du possible, 
arrêter le traitement 3 à 6 mois avant la grossesse. Le rapport 
bénéfice-risque doit être évalué au cas par cas en tenant compte 
du risque du traitement par hydroxycarbamide par rapport au 
passage à un programme de transfusions sanguines.

Si la patiente ou la partenaire du patient tombe enceinte pendant 
la prise de Siklos® :
• elle doit prévenir immédiatement le médecin traitant.
• elle doit être informée du risque potentiel pour le fœtus. 
• envisager la mise en place d’un suivi minutieux incluant des 
examens cliniques, biologiques et échographiques appropriés.

L’hydroxycarbamide passe dans le lait maternel.
L’allaitement est une contre-indication et doit être suspendu 
pendant le traitement avec Siklos® du fait d’effets indésirables 
potentiels chez l’enfant.

4.2 Fertilité masculine
La drépanocytose peut affecter la qualité et la quantité du 
sperme. Des effets délétères sur les spermatozoïdes ont 
également été rapportés avec hydroxycarbamide, avec divers 
degrés de réversibilité. 

4 Fertilité - grossesse
& allaitement 
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Une contraception efficace doit systématiquement
être proposée aux femmes en âge de procréer lors de

l’instauration d’un traitement par Siklos®.

Après information du patient,
une cryopréservation du sperme pourra être

proposée avant la mise sous traitement.



Le tableau ci-après présente les recommandations utiles pour 
gérer certains effets indésirables de fréquence déterminée 
rapportés lors d’un traitement par Siklos®. Une évaluation du 
rapport bénéfice-risque sera réalisée devant l’apparition de tout 
effet indésirable.

Effet indésirable Fréquence Conduite à tenir
Myélosuppression
y compris
neutropénie
(< 1,5 x 109/l),
réticulopénie
(< 80 x 109/l)

Très 
fréquent

•   La dose efficace peut être la dose 
maximale tolérée

•   Arrêt jusqu’à la normalisation des 
numérations sanguines, puis reprise à 
doses réduites

•  Les numérations sanguines reviennent à 
la normale sous 2 semaines environ après 
arrêt de l’hydroxycarbamide

•  Un traitement à une dose entraînant une 
toxicité hématologique ne doit pas être 
tenté plus de deux fois

•  En cas d’anémie, vérifier la présence 
d’infection par Parvovirus, de 
séquestration splénique ou hépatique ou 
encore d’insuffisance rénale

Thrombopénie
(< 80 x 109/l),
Anémie
(hémoglobine
< 4,5 g/dl)

Fréquent

Vertiges Peu  
fréquent

•  Rechercher une complication de la 
drépanocytose telle qu’anémie ou 
complication ORL

• Discuter l’arrêt du traitement
Erythème,
mélanonychie,
alopécie

Peu  
fréquent •  Discuter l’imputabilité et l’arrêt du 

traitement

Céphalées Fréquent •  Rechercher une complication de la 
drépanocytose telle qu’anémie ou 
complication ORL

Ulcères de jambe Rare

•  En cas d’antécédent d’ulcère de jambe, 
initier le traitement avec précaution

• Soins locaux
•  Prévention par surveillance locale de l’état 

cutané et éviter les traumatismes locaux
•  Discuter de la diminution ou de l’arrêt du 

traitement

Macrocytose Très 
fréquent •  Administration d’acide folique en préventif

Oligospermie,
azoospermie

Très 
fréquent

•  Envisager un spermogramme pour une 
éventuelle cryopréservation du sperme 
avant mise sous traitement

Réactions
cutanées
(par exemple
pigmentation
buccale, unguéale
et cutanée) et
mucite buccale

Fréquent • Discuter l’arrêt du traitement

5 Gestion  
des effets indésirables

Pour connaître la liste complète des effets indésirables, se 
reporter au RCP disponible sur le site https://siklos.eu/fr 
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Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d’être  
dû à un médicament, ou tout risque d’erreur, erreur interceptée,  

ou erreur avérée même sans effet auprès de votre Centre Régional de 
Pharmacovigilance ou sur https://signalement.social-sante.gouv.fr/

Pour toute information complémentaire, merci de contacter 
THERAVIA par téléphone au +33 1 72 69 01 86 ou adresser 

un mail à question@theravia.com

Pour recevoir des exemplaires de ce guide, des guides  
destinés aux patients ou des fiches explicatives de la posologie, 

merci de remplir le formulaire de commande disponible  
sur le site https://siklos.eu/fr

Vous pouvez également consulter la base de données  
publique des médicaments : 

https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr

TH
-S

IKR
MP

01
FR

 O
cto

bre
 20

23
- V

ers
ion

 10


