GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Siklos 100 mg Filmtablette
Siklos 1 000 mg Filmtablette

Hydroxycarbamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt, oder Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Siklos und wofilr wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Siklos beachten?
3. Wie ist Siklos einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Siklos aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST SIKLOS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Siklos wird verwendet, um bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern Uber 2 Jahren schmerzhafte Krisen einschlieBlich plotz-
licher Brustschmerzen zu verhindern, die durch Sichelzellanamie
verursacht werden.

Die Sichelzellanédmie ist eine vererbte Erkrankung die sich auf
die roten Blutkodrperchen auswirkt. Einige rote Blutkorperchen
werden abnorm, steif, und nehmen eine halbmondartige oder
sichelformige Gestalt an, die zur Blutarmut (Anémie) fahrt.

Die Sichelzellen bleiben auBerdem in den BlutgefaBen stecken
und blockieren den Blutfluss. Dies kann zu akuten Schmerzkri-
sen und zur Organschadigung fihren.

Wahrend schwerwiegender schmerzhafter Krisen benétigen die
meisten Patienten eine stationare Behandlung. Siklos verringert
die Anzahl schmerzhafter Krisen sowie die Notwendigkeit sta-
tionarer Behandlungen im Zusammenhang mit der Krankheit.

Der Wirkstoff von Siklos, Hydroxycarbamid, ist eine Substanz,
die das Wachstum und die Proliferation einiger Zellen wie bei-
spielsweise Blutzellen hemmt. Diese Wirkungen fihren zu einer
Reduzierung der zirkulierenden roten und weiBBen Blutzellen
und der Gerinnungszellen (myelosuppressiver Effekt). Bei der
Sichelzellanamie tragt Hydroxycarbamid dazu bei, die anormale
Verformung von roten Blutzellen zu verhindern.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SIKLOS BEACH-
TEN?

Siklos darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich gegen Hydroxycarbamid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

e wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,

e wenn Sie an Knochenmarksdepression leiden (wenn die Bil-
dung von roten oder weiBBen Blutzellen oder Gerinnungszel-
len bei Ihnen verringert ist) wie im Abschnitt 3 ,Wie ist Siklos
einzunehmen, Uberwachung der Behandlung” beschrieben,

e wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Still-
zeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem me-

dizinischen Fachpersonal, bevor Sie Siklos einnehmen

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben,

e wenn Sie eine Nierenerkrankung haben,

¢ wenn Sie offene Beine haben,

e wenn Sie andere myelosuppressive Arzneimittel (die die Bil-
dung von roten oder wei3en Blutzellen oder Gerinnungszel-
len verringern) einnehmen oder eine Strahlentherapie erhal-
ten,

e wenn Sie einen bekannten Mangel an Vitamin B2 oder Fol-
saure haben.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer dieser obengenann-
ten Punkte auf Sie zutrifft (oder zutraf). Wenn Sie weitere Fra-
gen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

Patienten und/oder ihre Eltern oder gesetzlichen Vertreter
mussen in der Lage sein, die Anweisungen fir die Anwendung
dieses Arzneimittels, die Uberwachung und die Behandlung zu
verstehen.

Einnahme von Siklos zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-

nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-

zunehmen.

Der Austausch von Informationen ist besonders erforderlich in

Bezug auf

e bestimmte antiretrovirale Arzneimittel (solche, die Retroviren
wie HIV hemmen oder zerstéren), z.B. Didanosin, Stavudin
und Indinavir (es kann zu einem Rickgang der Anzahl lhrer
weilBBen Blutzellen kommen),

¢ myelosuppressive Arzneimittel (verringern die Bildung von
roten oder weiBBen Blutzellen oder Gerinnungszellen) und
Bestrahlungstherapien,

e gewisse Impfstoffe.

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
den Apotheker um Rat.

Die Einnahme von Siklos wahrend der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen. Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
meinen, Sie kénnten schwanger sein. Die Verwendung einer wir-
kungsvollen Empfangnisverhitung wird dringend empfohlen.

Wenn Sie schwanger werden oder eine Schwangerschaft pla-
nen, wahrend Sie Siklos nehmen, wird |hr Arzt mit lhnen Uber die
potenziellen Vorteile und Risiken der Fortsetzung der Behand-
lung mit Siklos sprechen.

Im Fall von ménnlichen Patienten, die Siklos anwenden, wenn
Ihre Partnerin schwanger wird oder eine Schwangerschaft plant,
wird Ihr Arzt mit Thnen Uber die potenziellen Vorteile und Risi-
ken der Fortsetzung der Behandlung mit Siklos sprechen.

Der Wirkstoff von Siklos geht in die Muttermilch Gber. Wéhrend
Sie Siklos einnehmen, durfen Sie nicht stillen.

Hydroxycarbamid kann die Spermienproduktion bei ménnlichen
Patienten verringern, wahrend sie behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Einigen Patienten wird wahrend der Einnahme von Siklos
schwindelig. Wenn Ihnen schwindlig wird, wahrend Sie Siklos
einnehmen, dirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3.WIE IST SIKLOS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Siklos immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Dosierung

lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie viel Siklos Sie jeden Tag ein-
nehmen miissen, und die Dosierung in ganzen, halben oder
viertel Tabletten angeben.

Die verschriebene Dosis Siklos muss einmal taglich eingenom-

men werden, vorzugsweise morgens vor dem Frihsttck.

Sie kann mit einem Glas Wasser oder einer sehr geringen Menge

Nahrung eingenommen werden. Wenn Sie die Tabletten nicht

schlucken kénnen, kénnen Sie sie unmittelbar vor der Einnah-

me in einem Glas Wasser auflésen.

e Geben Sie die erforderliche Dosis (vorzugsweise zerteilt, wenn
die Siklos-Tablette zu 1 000 mg verwendet wird) auf einen Tee-
|6ffel und fligen etwas Wasser hinzu.

e Sobald die Tablette sich aufgeldst hat, schlucken Sie den Inhalt
des Teeloffels. Sie kdnnen einen Tropfen Fruchtsaft hinzufa-
gen oder den Inhalt mit Nahrung mischen, um einen mogli-
chen bitteren Geschmack zu Uberdecken.

e AnschlieBend trinken Sie ein groBes Glas Wasser oder sonsti-
ges Getrank.

Handhabung
Siklos ist ein zytotoxisches Arzneimittel, das mit Vorsicht zu
handhaben ist.

Alle Personen, die Siklos nicht einnehmen, und insbesondere
schwangere Frauen, sollten vermeiden, in direkten Kontakt mit
den Tablettenteilen zu kommen, wenn sie eine Tablette zertei-
len. Waschen Sie sich vor und nach dem Kontakt mit den Tab-
letten die Hande.

Wenn die vorgeschriebene Dosierung erfordert, dass die Tablet-
te halbiert oder geviertelt werden muss, sollte diese MaBnahme
nicht in der Nahe von Lebensmitteln durchgefiihrt werden. Pul-
verreste von der zerteilten Tablette sollten mit einem feuchten
Einwegtuch aufgenommen werden, das anschlieBend wegge-
worfen werden muss. Zur Aufbewahrung nicht eingenomme-
ner, zerteilter Tabletten, siehe 5 ,Wie ist Siklos aufzubewahren?”.

Uberwachung der Behandlung
Die Dauer der Behandlung liegt in der Verantwortung lhres be-
handelnden Arztes.

Wahrend Sie Siklos einnehmen, werden regelmaBige Blut-
tests und Tests Ihrer Leber- und Nierenfunktion durchgefiihrt.
Abhéngig von der Dosis, die Sie einnehmen, kdénnen diese
Tests jeden Monat oder alle zwei Monate durchgefiihrt wer-
den. lhr Arzt passt dann lhre Dosierung von Siklos entsprechend
den Ergebnissen dieser Tests an.

Wenn Sie eine groBere Menge von Siklos eingenommen ha-
ben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge von Siklos eingenommen haben,
als Sie sollten, oder wenn ein Kind Siklos eingenommen hat,
nehmen Sie sofort Kontakt mit lhrem Arzt oder dem néachst-
gelegenen Krankenhaus auf, da Sie moglicherweise dringend
arztlich behandelt werden mussen. Die haufigsten Symptome
einer Uberdosis von Siklos sind:

e Hautrdtung,

e Schmerzempfindlichkeit (Beriihrungen sind schmerzhaft) und
Anschwellen der Handflachen und FuBsohlen mit nachfolgen-
dem Abschuppen,

o Starke Pigmentierung (lokale Veranderung der Farbung) der
Haut,

¢ Wunde Stellen oder Schwellungen im Mund.

Wenn Sie die Einnahme von Siklos vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme wie tblich
fort, wenn es Zeit fur die néchste Dosis ist, die |hr Arzt lhnen
verordnet hat.

Wenn Sie die Einnahme von Siklos abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, wenn Ihr Arzt Thnen nicht
dazu geraten hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Siklos Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten massen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn eine der folgenden

ernsten Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

e Eine schwere Infektion,

e Mudigkeit und/oder Blasse,

e Unerklarte blaue Flecken (Blutansammlungen unter der Haut)
oder Blutungen,

e Ungewohnliche Kopfschmerzen,

e Atembeschwerden.

Informieren Sie lhren Arzt so bald wie moglich, wenn Sie eine
der folgenden Nebenwirkungen von Siklos feststellen:

e Fieber oder Schuttelfrost,

Ubelkeit, allgemeines Unwohlsein,

e Hautausschlag (juckende, gerotete Haut),

e Geschwiire oder Wunden an den Beinen,

Wunde Stellen (offene Hautinfektionen) auf der Haut,

e Orientierungslosigkeit (Verwirrung) und Schwindel.

EINZELHEITEN ZU DEN NEBENWIRKUNGEN

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen):

Geringe Zahl an Blutzellen (Knochenmarkshemmung), vergro-
Berte rote Blutzellen.

Keine oder wenige Spermien in der Samenflissigkeit (Azoosper-
mie oder Oligospermie). Siklos kann daher die Zeugungsfahig-
keit von Mannern verringern.
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Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen):

Reduzierte Zahl roter Blutzellen (Anamie), geringe Zahl an Blut-
plattchen, Kopfschmerzen, Hautreaktionen, Entzindungen
oder Geschwre der Mundschleimhaut (orale Mukositis).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen):

Schwindel, Ubelkeit, juckende Hautrétungen (Hautausschlag),
schwarze Nagel (Melanonychie) und Haarausfall.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandel-
ten betreffen):

Wunden an den Beinen (Beingeschwire) und veranderte Leber-
funktion.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Be-
handelten betreffen) oder unbekannte Haufigkeit (Haufig-
keit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

Entzindung der Haut, die rote schuppige Stellen verursacht und
maoglicherweise zusammen mit Schmerzen in den Gelenken auf-
tritt.

Einzelfdlle von bdsartigen Erkrankungen der Blutzellen (Leu-
kdmie), Hautkrebs bei alteren Patienten, Blutungen, gastro-
intestinalen Stérungen, Erbrechen, Hauttrockenheit, Fieber,
ausbleibende Menstruationsblutungen (Amenorrhoe) und Ge-
wichtszunahme.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fligung gestellt werden.

5.WIE IST SIKLOS AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unerreichbar und nicht sichtbar aufbe-
wahren.

Sie durfen Siklos nach dem auf Umkarton nach ,Verwendbar bis”
und der Flasche nach ,Verwendbar bis” oder ,Verw. bis” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Lagern unter 30°C.

Nicht eingenommene, zerteilte Tabletten missen in die Flasche
zurtckgelegt und innerhalb von 3 Monaten angewendet wer-
den.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder im Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Siklos enthalt

e Der Wirkstoff ist Hydroxycarbamid.
Jede Siklos 100 mg Filmtablette enthalt 100 mg Hydroxycar-
bamid. Jede Siklos 1 000 mg Filmtablette enthalt 1 000 mg
Hydroxycarbamid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Natriumstearylfumarat; mi-
krokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet, und basi-
sches Butylmethacrylat-Copolymer.

Wie Siklos aussieht und Inhalt der Packung

Siklos 100 mg Filmtabletten sind weiBliche, ldngliche Tabletten
mit einer Bruchlinie auf beiden Seiten. Die Tablette kann in zwei
gleiche Teile zerteilt werden.

In jede halbe Tablette ist auf einer Seite ein ,H"” eingepragt.
Siklos 100 mg wird in Kunststoffflaschen zu 60, 90 oder 120 Ta-
bletten angeboten.

Siklos 1 000 mg Filmtabletten sind weiBliche, kapselférmige Ta-
bletten mit drei Bruchrillen auf beiden Seiten. Die Tablette kann
in vier gleiche Teile zerteilt werden.

In jede viertel Tablette ist auf einer Seite ein ,T” eingepragt. Sik-
los 1 000 mg wird in Flaschen mit 30 Tabletten angeboten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber:
Addmedica

37 rue de Caumartin
750009 Paris
Frankreich

Hersteller:

Delpharm Lille

Parc d'Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Frankreich

Parallel vertrieben und umverpackt von:

Medicopharm AG
Stangenreiterstr. 4
83131 NuBdorfam Inn
Deutschland
Tel.:08034-30557-0
Fax: 080 34-30557-20

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewilnscht
werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des

Zulassungsinhabers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien
Addmedica
Tel: +32-(0)2-808 2973

bbnrapus

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
OpaHuusa

Tel: 433 (0)1726901 86

Ceska republika
Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francie
Tel:+33(0)1726901 86

Danmark

@resund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
1302 Kgbenhavn K
Danmark

Tel:+4553 6339 16

Deutschland
Addmedica
Tel: +49-3222-186 3158

Eesti

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Prantsusmaa
Tel:4+33(0)1 726901 86

EAANGSa
DEMO ABEE
TnA:+3021081 61802

Espafa

Laboratorios Farmacéuticos
ROVI, S.A.

Tel: 4349137562 30

France

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Tel:4+33(0)1 726901 86

Hrvatska

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Tel:+33(0)1726901 86

Lietuva

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Prancuzija

Tel:4+33(0)1 726901 86

Luxembourg/Luxemburg
Addmedica

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
France/Frankreich/Frankrijk
Tel: 433 (0)1 726901 86

Magyarorszag
Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franciaorszag
Tel:+33(0)1 726901 86

Malta

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franza

Tel:4+33(0)1 726901 86

Nederland
Addmedica
Tel:+31-(0)20-208 2161

Norge

@resund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
1302 Kgbenhavn K
Danmark

Tel: +4553 6339 16

Osterreich

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frankreich

Tel:4+33(0)1 726901 86

Polska

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francja
Tel:4+33(0)1726901 86

Portugal

Laboratdrios Farmacéuticos
ROVI, S.A.

Tel:+351 213 105610

Romania

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franta

Tel:4+33(0)1 726901 86

Ireland
Addmedica
Tel:4+353-(0)1-903 8043

Slovenija

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

Tel:+33(0)1 726901 86

island

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frakkland

Tel:4+33(0)1 726901 86

Slovenska republika
Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko

Tel: +33(0)1 726901 86

Suomi/Finland

@resund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
1302 Ké6penhamina K
Tanska

Tel: 445536339 16

Italia

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francia

Tel:4+33(0)1 726901 86

Komnpog Sverige
The Star Medicines Importers ~ @resund Pharma ApS
Co Ltd Dronningens Tvaergade 9

TnA:+357 25 37 1056 1302 Képenhamn K
Danmark

Tel: +45536339 16

Latvija

Addmedica

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

Tel:+33(0)1 726901 86

United Kingdom
(Northern Ireland)
Addmedica

Tel : +44-(0)203-695 9305

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
April 2023.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf der Website der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfligbar. Sie finden dort auch
Links zu anderen Websites UGber seltene Erkrankungen und Be-
handlungen.
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