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Detta utbildningsmaterial r avgdérande for att sékerstélla en
séker och effektiv anvédndning av produkten och lamplig
hantering av de viktiga utvalda riskerna. Den bér lasas
noggrant innan férskrivning av produkten
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Indikationer och villkor for
forskrivning

Siklos® (hydroxikarbamid) &r indicerat for att forebygga
aterkommande smartsamma vasoocklusiva kriser inklusive
akut brostsyndrom hos vuxna, ungdomar och barn aldre an 2
ar som lider av symtomatiskt sicklecellsyndrom.

Behandlingen med Siklos® skall initieras av en lakare med
erfarenhet av behandling av patienter med sicklecellsyndrom.

2 ‘ Administration

Siklos® ska tas en gang dagligen oralt, helst pa morgonen
fore frukost.

For patienter som inte kan svalja tabletterna kan dessa I6sas
upp omedelbart fore anvandning i en liten mangd vatten i
en tesked. En eventuell bitter smak kan déljas genom att
tillsatta en droppe sirap eller genom att blanda med mat.

Se till att patienten eller vardgivare ar informerad om
forsiktighetsatgarderna for korrekt hantering av tabletterna.

Det finns en instruktion for patienter som visar hur man
delar tabletten, hur man hanterar de delade tablettdelarna
och hur man administrerar produkten.

Dosjustering och kombination av
dosstyrkor

Siklos® finns i tva styrkor: 100 mg (burk 30 tabletter)
och 1 000 mg (burk 60 tabletter)

Siklos>100mg

Benvit, kapselformad, filmdragerad tablett markt med 1 skara
pa bada sidor.

Varje tabletthalva ar praglad med ”H” for hundra pa ena
sidan.

Varje tablett innehaller 100 mg hydroxikarbamid och kan delas
i tva lika stora delar, pa 50 mg var.

Siklos°1000mg

Benvit, kapselformad, filmdragerad tablett med tre skaror pa
bada sidor.

Varje fjardedel av tabletten ar praglad med ett ”T” for tusen
pa ena sidan.

Varje tablett innehaller 1 000 mg hydroxikarbamid och kan
delas i fyra lika delar, pa 250 mg var.

Den dagliga dosen av Siklos® kan justeras i steg om
2,5 till 5 mg/kg/dag med 100 eller 1 000 mg tablett, eller
en kombination av bada styrkorna, om lampligt.

Nar bada styrkorna i Siklos® ordineras samtidigt, se till att
patienten och/eller vardgivare forstar ordinationen for att
undvika forvirring mellan de tva olika styrkorna och

forhindra eventuell 6verdosering eller underdosering.

Anvand doseringsanvisningen for att forklara ordinationen.

Siklos#100mg
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4 Fertilitet - graviditet 5 ‘ Hantering av
och amning biverkningar
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Hydroxikarbamid klassificeras  som antineoplastiskt
medel och reproduktionsrisker har observerats
med denna farmakoterapeutiska grupp.

4.1 Kvinnor i fertil alder

Hydroxikarbamid har visat
teratogenicitet och embryotoxicitet hos djur.

Effektivt preventivmedel rekommenderas starkt hos

kvinnor i fertil alder nér Siklos® forskrivs.

Patienter (man och kvinnor) som star pa hydroxikarbamid
och som onskar bli gravida skall om mdgjligt avbryta
behandlingen 3 till 6 manader fore graviditet.

Om patienten eller patientens partner blir gravid

under behandling med Siklos®:

¢ ska hon informeras om den potentiella risken for fostret

* bor noggranna uppfdljningar planeras, inklusive lampliga
kliniska undersokningar, laboratorietester och
ultraljudsundersokningar.

Hydroxikarbamid utséndras i brostmjélk hos méanniska. Pa
grund av risken for allvarliga biverkningar hos spadbarn,
maste amningen avbrytas under tiden Siklos® tas.

4.2 Fertilitet hos man

Sicklecellsyndrom  kan paverka spermiernas kvalitet
och kvantitet. Skadliga effekter pa spermaceller har
ocksa rapporterats med hydroxikarbamid, med varierande
grad av reversibilitet.

Efter att ha tillhandahallit patienten denna information

kan kryokonservering av spermier foreslas innan
behandlingen paborjas.

Tabellen nedan sammanfattar nagra rekommendationer for
hantering av biverkningar som rapporteras under behandling
med Siklos®. Utvardering av risk/nytta-kvoten bor goéras nar
biverkningar uppstar.

Rekommendationer foér hantering av vissa biverkningar med
kand frekvens

Biverkning Frekvens | Hantering

Benmérgsdepression Mycket » Den effektiva dosen kan vara den

inklusive neutropeni (< 1,5 x | vanlig maximalt tolererade dosen

10%/, retikulocytopeni (< 80 ¢ Avbryt tills blodvardena atergar till det

x 10°%1) normala och fortsatt sedan med reducerad
dos

 Blodvardena atergar normailt till det

Trombocytopeni (< 80 x Vanlig normala inom tva veckor efter utséttande

10°/1), anemi (hemoglobin < av hydroxikarbamid

4.5 g/dl) » Behandling med en dos som orsakat
hematologisk toxicitet far inte férsokas
mer &n tva ganger

» Vid anemi, kontrollera om det finns;
infektion med parvovirus, lever- eller
mjaltsekvestrering, nedsatt njurfunktion

Yrsel Mindre e Kontrollera om det finns komplikation av
vanlig sicklecellsyndrom, som anemi eller ENT-
komplikation
o Diskutera avbrytande av behandlingen
Utslag, melanonyki, alopeci | Mindre » Diskutera forhallandet mellan behandling
vanlig och avbrytandet av behandling
Huvudvark Vanlig » Kontrollera om det finns komplikation av
sicklecellsyndrom, som anemi eller ENT-
komplikation
Bensar Séllsynt  Vid tidigare bensar, vidta forsiktighet vid
initiering
« Topikal vard

.

Verka férebyggande genom évervakning
av hudens fillstand och undvik lokala
skador

Diskutera dosreduktion eller avbrytande
av behandlingen

.

Makrocytos Mycket « Administrering av folsyra som en

vanlig forebyggande atgérd
Qligospermi, azoospermi Mycket « Qvervag en spermaanalys och

vanlig kryokonservering innan behandlingsstart
Hudreaktioner (t.ex. oral Vanliga « Diskutera avbrytande av behandlingen

pigmentering, nagel- och
hudpigmentering) och oral
mukosit.

For en fullstandig lista éver biverkningar, se produktresumén
som finns tillganglig pa http://www.siklos.euffi.
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Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter
att lakemedlet godkants. Det gor det majligt att
kontinuerligt vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande.
Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Theravia
Puh: 08 00 39 29 69
Sahkoposti: question@theravia.com

Om du behoéver ytterligare papperskopior av
utbildningsmaterialet, fyll i det webbaserade
formularet pa var hemsida:
http://lwww.siklos.eu/fi

theravia
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