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Dette informasjonsmateriellet er nokkelen til & sikre sikker og
effektiv bruk av produktet og hensiktsmessig handtering av de
viktigste utvalgte risikoene. Det bgr leses noye for du forskriver
produktet.



Siklos>100mg

1 ‘ IndlkaSjoner Og betlngelser Offwhite., avlange, filmdrasjerte tabletter med 1 delestrek pa
for forskriving begge sider.
) Hver halve tablett er preget med "H" for Hundre pa den ene
siden.
Siklos® (hydroksykarbamid) er indisert til forebygging av Hver tablett inneholder 100 mg hydroksykarbamid og kan
smertefulle, tilbakevendende vasookklusive kriser, inkludert deles i to deler a 50 mg.
akutt brystsyndrom, hos voksne, ungdommer og barn over 2 ‘m Red
ar som lider av symptomatisk sigdcellesykdom. Siklos®1 000 mg
Siklos® skal administreres under tilsyn av en lege med
erfaring fra behandling av sigdcellesykdom. Hvite, 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 1 000 mg hydroksykarbamid og kan
2 - . deles i fire deler a 250 mg.
Administrasjon

Den daglige dosen av Siklos® kan justeres i trinn pa 2,5 til 5
mg/kg/dag ved bruk av 100 eller 1 000 mg tablett, eller en
kombinasjon av begge styrker, hvis aktuelt.

Siklos® bar tas én gang om dagen oralt, helst om
morgenen far frokost.

Nar begge styrkene til Siklos®forskrives samtidig, ma du serge
For pasienter som ikke kan svelge tabletter, kan tablettene for at pasienten ogleller hans/hennes omsorgsperson forstar
opplgses umiddelbart fer administrering, med vann i en forskrivingen for & unnga forveksling mellom de to forskjellige
teskje. Fruktsirup eller annen mat kan blandes inn for & styrkene og forhindre potensiell over- eller underdosering.

skjule bitterhet. Bruk doseringsarket for a illustrere forskrivingen.

Forsikre deg om at pasienten eller omsorgspersonen er Siklos® 100 mg

informert om forholdsregler for riktig handtering av
Hver tabletthalvdel er preget med "H" for Hundre

pa den ene siden.

tablettene. Det finnes en veiledning for pasienten som viser
hvordan de deler tabletten, hvordan de handterer de delte
tablettdelene og hvordan de administrerer produktet. 1 5 tablett: 50 mg
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Fertilitet - graviditet
0g amming

Hydroksykarbamid er klassifisert som antineoplastisk
middel, og reproduksjonsrisiko er observert hos denne
farmakoterapeutiske gruppen.

4.1 Kvinner i fertil alder

Hydroksykarbamid har
og embryotoksisitet hos dyr.

pavist  teratogenisitet

Effektiv prevensjon anbefales pa det sterkeste hos kvinner

i fertil alder nar Siklos® pabegynnes.

Hvis pasienten ensker & fa barn, ma behandlingen med
Siklos® (hos den mannlige eller den kvinnelige pasienten)
avbrytes, om mulig, 3 til 6 maneder far graviditet.

Hvis pasienten eller pasientens partner blir gravid under

behandling med Siklos®:

* ma hun informeres om den potensielle risikoen for fosteret

¢ skal ngye oppfelging planlegges, inkludert passende
kliniske undersgkelser, laboratorietester og
ultralydskanninger.

Hydroksykarbamid skilles ut i morsmelken. Pa grunn av
potensialet for bivirkninger hos spedbarn, ma amming
avbrytes mens du tar Siklos®.

4.2 Mannlig fertilitet

Sigdcellesykdom kan pavirke saedkvalitet og -kvantitet.
Skadelige effekter pa seedceller er ogsa rapportert med
hydroksykarbamid, med varierende grad av reversibilitet.

Etter a ha gitt pasienten denne informasjonen, kan

frysekonservering av szd foreslas fer behandlingen
pabegynnes.

5 ‘ Behandling av bivirkninger

Tabellen nedenfor oppsummerer noen anbefalinger for
som rapporteres under
behandling med Siklos®. Nar bivirkninger oppstar, bar
det utfgres en vurdering av risiko og fordeler.

behandling av bivirkninger

Anbefalinger for behandling av visse bivirkninger med kjent

frekvens
Bivirkning Frekvens Handtering
Benmargssuppresjon Sveert vanlig o Den effektive dosen kan vaere den
inkludert ngytropeni maksimalt tolererte dosen
(< 1,5 x 10%1), e Seponering inntil blodtellingen gar
retikulocytopeni tilbake til normal. Fortsett deretter
(< 80 x 10°/1) med reduserte doser
« Blodtellingen gar normalt tilbake til
T - - normal innen to uker etter seponering
rombocytopeni Vanlig av hydroksykarbamid
(<80 x 10%1) e Behandling med en dosering som
Anemi forarsaket hematologisk toksisitet,
(hemoglobin < 4,5 g/dI) ma ikke forsgkes mer enn to ganger
* Ved anemi, sjekk for infeksjon med
parvovirus, milt- eller leverbinding,
nedsatt nyrefunksjon
Svimmelhet Mindre vanlig o Se etter komplikasjoner av
sigdcellesykdom som anemi eller
@NH-komplikasjon
o Diskuter seponering av
behandlingen
Erytem, melanonychia, | Mindre vanlig o Diskuter forholdet mellom
alopeci behandling og seponering av
behandlingen
Hodepine Vanlig e Se etter komplikasjoner av
sigdcellesykdom som anemi eller
@NH-komplikasjon
Bensar Sjelden * Start med forsiktighet ved historie
med bensar
o Topisk pleie
« Forebygging ved overvaking av
hudtilstand og unngaelse av lokale
skader
o Diskuter dosereduksjon eller
seponering av behandlingen
Makrocytose Sveert vanlig o Administrering av folsyre som et
forebyggende tiltak
Oligospermi, Sveert vanlig o Vurder en saedanalyse og
azoospermi kryopreservering fer behandlingen
pabegynnes
Hudreaksjoner (som Vanlig o Diskuter seponering av
munn-, negle- og behandlingen
hudpigmentering) og

bukkal mukositt.

For en fullstendig liste over bivirkninger, se preparatomtalen,
som finnes pa http://www.siklos.eu/no.
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Det er viktig & rapportere mistenkte bivirkninger etter
godkjenning av legemidlet. Det muliggjer fortsatt
overvaking av nytte-/risikoforholdet for legemidlet.
Helsepersonell blir bedt om & rapportere alle mistenkte
bivirkninger via legg til referanse til det nasjonale
rapporteringssystemet:
Statens legemiddelverk
Nettside: www.legemiddelverket.no/meldeskjema.

For mer informasjon, kontakt:
Theravia
TIf.: 80 03 15 31
E-post: question@theravia.com

Hvis du trenger flere papirutgaver av
utdanningsmaterialet, kan du fylle ut sperreskjemaet
pa nettstedet vart:
http://www.siklos.eu/no

theravia
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