Um den groBtmaglichen Nutzen aus den Wirkungen von Siklos® auf Ihre Gesundheit
zu ziehen, die fachgerechte Anwendung zu gewahrleisten und unerwiinschte
Nebenwirkungen zu begrenzen, sind bestimmte MaBnahmen/VorsichtsmaBnahmen
zu ergreifen, die in diesen Unterlagen (RMA Version 10/2025) erldutert werden.
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Wenn Sie unter der Behandlung mit Siklos® schwanger werden, kénnen
Missbildungen des Kindes nicht ausgeschlossen werden. Die Verwendung
einer wirkungsvollen Empféngnisverhiitung wahrend lhrer gesamten
Behandlung wird daher dringend empfohlen. Informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden oder wenn Sie unter der
Behandlung mit Siklos® schwanger werden. Wahrend Sie Siklos® einnehmen,
durfen Sie nicht stillen. Partner von Frauen im gebéarfahigen Alter sollten
ebenfalls eine wirkungsvolle Empfangnisverhltung verwenden.

TH-SIKRMPO2BE-DE 07-2025

Lesen Sie die Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie das Arzneimittel

Siklos® anwenden.

Den vollstandigen und aktualisierten Text der Packungsbeilage finden Sie auf der
Website www.afmps.be unter der Rubrik «Search information on an authorised
medicine». Bewahren Sie diese Anleitung an einem sicheren Ort auf.

Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

theravia
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lhr Arzt hat Ihnen Siklos® verschrieben

Ihr Arzt hat Ihnen Siklos® verschrieben, um Ihre Krankheit, die
Sichelzellandmie zu behandeln.

Es handelt sich um eine Erbkrankheit, die die roten Blutkor-
perchen betrifft. Bei dieser Krankheit werden einige Zellen
abnormal, starr und nehmen eine Halbmond- oder Sichel-
form an, was zu Anamie (Verlust von roten Blutkérperchen) fiihrt.
Diese abnormalen Zellen kénnen auch in den BlutgefaBen
stecken bleiben und die normale Blutzirkulation verhindern.
Dies kann zu sehr schmerzhaften Anfallen und Schéden an
bestimmten Organen flihren und einen Krankenhausaufenthalt
erforderlich machen.

Siklos® reduziert die Anzahl der schmerzhaften Anfille und
die Anzahl der Krankenhausaufenthalte im Zusammenhang
mit der Krankheit.

Siklos® kann bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern Gber
zwei Jahren angewendet werden.

Siklos® wird einer bestimmten Person verschrieben.

Geben Sie Siklos® nicht an andere Personen weiter, auch nicht,
wenn diese die gleichen Symptome aufweisen, gegen die Sie
behandelt werden.

Halten Sie sich an die von lhrem Arzt verordnete Dosierung,
nehmen Sie das Arzneimittel regelmaBig ein und &ndern Sie die
Dosis von Siklos® nicht selbst.

Siklos® kann mit anderen Medikamenten interferieren.
Informieren Sie lhren Arzt liber alle Arzneimittel, die Sie
einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben, auch wenn
diese nicht verschrieben wurden.

Lesen Sie die auf der Website http://www.siklos.eu/be
verfiigbare Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Behandlung beginnen.

(Die Packungsbeilage ist auch in jeder Packung Siklos® enthalten).
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Siklos® (Hydroxycarbamid) ist in 2 verschiedenen
Dosierungen erhaltlich: und 1 000 mg.

lhr Arzt kann Ihnen eine oder beide Dosierungen fiir lhre
Behandlung verschreiben, um die beste Anpassung fiir
lhre tagliche Dosis zu erhalten.

Siklos®
WeiBe, langliche Filmtablette mit beidseitiger

Bruchkerbe. Jede halbe Tablette ist auf einer
Seite mit einem ,H* geprégt («H» fir Hundert).

Jede Tablette enthélt 100 mg Hydroxycarbamid
und kann in zwei gleiche Teile zu je 50 mg
zerteilt werden.

Siklos® 100 mg ist in einer Kunststoffflasche
zU je 60 Tabletten erhéltlich.

Siklos® 1 000 mg

WeiBe, langliche Filmtablette mit drei Kerben
auf jeder Seite versehen.

Jede viertel Tablette ist auf einer Seite mit einem
» 1" gepragt («T» fur Tausend).

Jede Tablette enthalt 1 000 mg Hydroxycarbamid
und kann in vier gleiche Teile zu je 250 mg
zerteilt werden.

Siklos® 1 000 mg ist in einer Kunststoffflasche
zu je 30 Tabletten erhaltlich.

30 comprimés/tabletten/™

ROTE Verpackung

Als Teil Ihrer Behandlung oder die |hres Kindes kann |hr Arzt sowohl
Siklos® 100 mg Tabletten als auch Siklos® 1 000 mg Tabletten zur
téaglichen Einnahme verschreiben. Vergewissern Sie sich, dass Sie
die verordnete Dosis verstehen und den Unterschied zwischen
den beiden Dosierungen Siklos® 100 mg und Siklos® 1 000 mg

kennen. lhr Arzt wird lhnen sagen, wie viele halbe, viertel oder
ganze Tabletten Sie téglich einnehmen sollten.

Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.
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SIKLOS®
DOSIERUNGSANLEITUNG

lhr Arzt hat Ihnen diese «Dosierungsanleitung» gegeben, worin beschrieben ist,
welche Tabletten Sie taglich einnehmen sollen. Sie kénnen dieses Formular hrem
Apotheker zeigen, damit Sie die tatsachlich verordnete Tagesdosis auch erhalten.

Datum: / /f

Zusatzliche Erklarung zur arztlichen Verordnung fiir:
Name: Vorname:
Gewicht............ kg

lhr Arzt hat lhnen taglich ................ mg SIKLOS® verordnet.

Die verschriebene Dosis SIKLOS® muss einmal taglich eingenommen werden,
vorzugsweise morgens vor dem Friihstiick.

Das bedeutet, jeden Tag die Einnahme von:

Siklos®

Jede halbe Tablette ist auf einer Seite
mit einem «H» gepragt. («H» fir Hundert)

D 1/2 Tablette: 50 mg

D ganze Tablette(n) zu 100 mg = ... mg

Siklos=1000mg

Jede viertel Tablette ist auf einer Seite
mit einem «T» gepragt («T> fur Tausend)

D 1/4 Tablette: 250 mg

V2 Tablette: 500 mg

U 34 Tablette: 750 mg

D ganze Tablette(n) zu 1 000 mg = ...mg LT ROTE
e \erpackung

Bitte legen Sie dieses Formular zusammen mit lhrem Rezept
Ihrem Apotheker vor.

Lesen Sie die Packungsbeilage und die Informationsbroschiire fiir
Sichelzellpatienten, die mit SIKLOS® behandelt werden, sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen; sie enthalten
wichtige Informationen iiber SIKLOS® einschlieBlich VorsichtsmaBnahmen
bei der Handhabung der Tabletten. Den vollstandigen und aktualisierten
Text der Packungsbeilage finden Sie auf der Website

www.afmps.be unter der Rubrik «Search information on an authorised
medicine». Informationsbroschiire, die von lhrem Arzt ausgestellt wurde
oder die Sie herunterladen konnen: https://www.siklos.eu/be

@
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Siklos®-Tabletten sollten mit
Vorsicht gehandhabt werden

Siklos® ist ein zytotoxisches Arzneimittel (es wirkt toxisch auf
bestimmte Zellen) und muss vorsichtig gehandhabt werden.

Siklos®-Packungen sind auBer Sicht- und Reichweite von Kindern
aufzubewahren.
Schwangere sollten den Umgang mit Siklos®-Tabletten vermeiden.

Siklos® muss jeden Tag zur gleichen Zeit, vorzugsweise morgens
vor dem Friihstiick, eingenommen werden. Schlucken Sie die
Tabletten mit einem Glas Wasser, ohne sie zu lutschen oder
zu kauen.

Waschen Sie sich vor und nach
dem Umgang mit den Tabletten
griindlich die Hande.

Wie zerteilt man Siklos® 1 000 mg oder
Siklos® Tabletten?
Siklos® 100 mg und Siklos® 1 000 mg Tabletten konnen einfach

entlang der Bruchkerbe zerteilt werden, indem Sie jedes Ende mit
den Fingern festhalten.

Wenn Sie eine Tablette zerteilen miissen, tun Sie dies nicht in
der Nahe von Lebensmitteln. Zerteilen Sie die Tabletten auf
einem Papiertuch, das Sie nach Gebrauch wegwerfen, da kleine
Bruchstiicke herausfallen konnen und diese nicht von anderen
Personen aufgenommen werden diirfen (siehe Abbildungen).
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Vorsicht gehandhabt werden

Wenn die Tablette zerteilt ist, sollten Sie es
vermeiden, die Bruchstelle mit lhren Fingern
zu beriihren.

Geben Sie die nicht eingenommenen
Tablettenstiicke in die der Dosierung
entsprechende Flasche zuriick (Tabletten
mit «H» fiir die Dosierung 100 mg, mit «T»
fiir die Dosierung 1 000 mg) und stecken
Sie die Flasche zuriick in ihre Verpackung.

Die zerteilten Tabletten miissen innerhalb
von 3 Monaten verbraucht werden.

Werfen Sie das Papiertuch
zusammen mit eventuell
herausgefallenen Kriimeln
der Tablette in den Miill und
waschen Sie sich danach
die Hande.

Was ist, wenn ich Siklos® 1 000 mg oder Siklos®
Tabletten nicht schlucken kann?

Sie kdnnen sie unmittelbar vor der Einnahme wie folgt in Wasser zerkleinern:

Geben Sie die verordnete Dosis der Tablette
oder einen Teil der Tablette auf einen kleinen
Loffel mit etwas Wasser (vorzugsweise
zerkleinern Sie die Siklos® 1 000 mg Tablette).

Sie kdnnen einen Tropfen Sirup hinzufiigen
oder den Inhalt mit Lebensmitteln mischen,
um einen maglichen bitteren Geschmack zu
uberdecken.

Sobald sich die Tablette aufgel6st hat,
schlucken Sie den Inhalt des Léffels.

Trinken Sie dann ein groBes Glas Wasser
oder ein anderes Getrénk.
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Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie eine Frau im gebérfiahigen Alter sind

Das Risiko fétaler Missbildungen kann nicht ausgeschlossen werden,
wenn Sie wahrend der Behandlung mit Siklos® schwanger werden.
Deshalb wird eine wirkungsvolle Empféangnisverhiitung wahrend der
Behandlung dringend empfohlen.

Wenn Sie einen Kinderwunsch haben, besprechen Sie dies bitte
mit Ihrem Arzt, der lhnen dann zur Fortsetzung oder Abbruch der
Behandlung mit Siklos® raten wird.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Siklos® schwanger werden oder
glauben, schwanger zu sein, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Der Wirkstoff von Siklos®geht in die Muttermilch tber.
Wihrend der Einnahme von Siklos® dirfen Sie nicht stillen.

Wenn Sie ein Mann sind

Bitte beachten Sie, dass Siklos® wéhrend Ihrer Behandlung die
Spermienproduktion und damit lhre Fahigkeit, Kinder zu bekommen,
beeintrachtigen kann. Dies sollten Sie mit Inrem Arzt besprechen,
bevor Sie die Behandlung mit Siklos® beginnen.

Und schlieBlich: Wenn lhre Partnerin schwanger wird oder eine
Schwangerschaft plant, besprechen Sie dies bitte mit lhrem Arzt.
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Nebenwirkungen melden

Wie alle Arzneimittel kann auch Siklos® bei manchen Menschen
Nebenwirkungen haben. Bitte lesen Sie sorgfaltig die Packungsbeilage
auf der Website: http://www.siklos.eu/be

Falls Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt der Foderalagentur fur
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte www.afmps.be Abteilung
Vigilanz anzeigen.

Website: www.notifieruneffetindesirable.be E-Mail: adr@fagg-afmps.be
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von Siklos®
konnen der Pharmakovigilanzabteilung von Theravia auch telefonisch

gemeldet werden unter +32 (0)2808 2973 oder per E-Mail an
pv@theravia.com.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an pv@theravia.com
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