B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Siklos 100 mg comprimido revestido por pelicula
Siklos 1 000 mg comprimido revestido por pelicula
hidroxicarbamida

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Siklos e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Siklos
Como tomar Siklos

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Siklos

Conteudo da embalagem e outras informagdes

R

1. O que ¢é siklos e para que é utilizado

Siklos ¢ utilizado para evitar crises de dor, incluindo dor repentina no térax, causada pela doenca de
células falciformes, em adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 2 anos.

A Doenga de células falciformes ¢ uma doencga do sangue hereditaria que afeta os globulos vermelhos
do sangue em forma de disco.

Algumas células tornam-se anomalas, rigidas € tomam uma forma crescente ou de foice o que leva a
anemia.

As células falciformes também ficam presas nos vasos sanguineos, obstruindo o fluxo do sangue. Isto
pode causar crises de dor aguda e danos nos 6rgaos.

Para crises dolorosas graves, a maioria dos doentes requer hospitalizagao. Siklos ira diminuir o
numero de crises dolorosas, bem como a necessidade de hospitalizac¢ao relacionada com a doenga.

O principio ativo de Siklos, a hidroxicarbamida, ¢ uma substancia que inibe o crescimento e a
proliferagdo de algumas células como, por exemplo, as células sanguineas. Estes efeitos traduzem-se
numa redugdo dos glébulos vermelhos, leucdcitos e células sanguineas de coagula¢do em circulagdo
(efeito de mielossupressdo). Na Doencga de células falciformes, a hidroxicarbamida ajuda a evitar que
os globulos vermelhos assumam uma forma anémala.

2. O que precisa de saber antes de tomar Siklos

Nao utilize Siklos

- setem alergia a hidroxicarbamida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6),

- se tiver uma doenga de figado grave,

- se tiver uma doenga de rins grave,
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- se sofrer de mielossupressdo (se estiver a produzir uma quantidade reduzida de globulos
vermelhos, leucécitos ou células sanguineas de coagulagdo) conforme se descreve na secgdo “
Como tomar Siklos, acompanhamento de tratamento”,

- se estiver em fase de amamentagao (ver a sec¢do 3 “Gravidez, amamentacao e fertilidade ).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Siklos

- se tiver doenca do figado,

- se tiver doenga dos rins,

- se tiver ulceras nas pernas,

- se estiver a utilizar outros medicamentos mielossupressivos (reduzem a producao de glébulos
vermelhos, leucocitos e células sanguineas de coagulagido) ou a receber terapéutica de radiagao,

- se tiver uma falta conhecida de vitamina Bi, ou folato.

Se sentir (ou tiver sentido) qualquer uma das situagdes acima descritas, informe o seu médico. Se tem
alguma questao, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

Se sentir sintomas oculares persistentes como, por exemplo, vermelhidao e dor nos olhos,
sensibilidade a luz e/ou visao reduzida enquanto toma hidroxicarbamida, consulte um médico
imediatamente, uma vez que estes podem ser indicativos de uma doenga ocular rara, mas grave,
chamada deficiéncia limbica de células estaminais. Ver também a secgdo 4.

Doentes e/ou pais ou pessoas responsaveis legais devem estar aptos a seguir as indicagdes relativas a
administracao deste medicamento, a sua monitorizagao e cuidados.

Outros medicamentos e Siklos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos.

Partilha de informagdes € especialmente exigida quanto a

- alguns medicamentos anti-retrovirais (aqueles que inibem ou destroem um retrovirus como, por
exemplo, o HIV), ex. Didanosina, stavudina e indinavir (podera ocorrer descida na contagem de
glébulos brancos),

- medicamentos mielossupressivos (reduzem a producao de globulos vermelhos, leucocitos e células
sanguineas de coagulagdo) e radioterapia,

- algumas vacinas,

- Monitor Continuo da Glicose (MCG), usado para testar a glicemia (a hidroxicarbamida pode
elevar erroneamente os resultados do sensor de glicose de certos sistemas de MCG e pode levar a
hipoglicemia se os resultados do sensor de glicose forem usados para dosear a insulina).

Gravidez, aleitamento e fertilidade

Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Siklos ndo é recomendado durante a gravidez. Se pensa estar gravida, consulte o seu médico de
imediato. Recomenda-se fortemente a utilizagdo de métodos contracetivos eficazes.

Se engravidar ou tencionar engravidar durante o tratamento com Siklos, o seu médico abordara
consigo os beneficios e riscos potenciais da continuacgao da terapéutica com Siklos.

Para doentes do sexo masculino a tomar Siklos, se a sua parceira engravidar ou tencionar engravidar, o

seu médico discutira consigo os beneficios e riscos potenciais da continuagdo da terapéutica com
Siklos.
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A substancia ativa de Siklos passa para o leite materno. Ndo deve amamentar enquanto utilizar Siklos.

Hidroxicarbamida pode diminuir a produgdo de esperma em doentes do sexo masculino durante o
tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Algumas pessoas podem sentir tonturas quando tomam Siklos. Nao conduza nem opere quaisquer
ferramentas ou maquinas se sentir tonturas durante o tratamento com Siklos.

3. Como tomar Siklos

Tomar Siklos sempre de acordo com as indicagdes do médico. Verificar com o seu médico ou
farmacé€utico se ndo tiver a certeza

Dose

O seu médico informa-lo-a da quantidade exata de Siklos que devera tomar por dia e definira a
dosagem em termos de comprimido inteiro, metade ou um quarto.

A dose de Siklos receitada deve ser tomada uma vez por dia, de preferéncia de manha antes do

pequeno-almogo.

Pode ser tomado com um grande copo de 4gua ou com uma pequena quantidade de comida.

Se ndo conseguir engolir os comprimidos, pode desfazé-los em dgua imediatamente antes da

utilizacio:

e Coloque a dose pretendida (de preferéncia comprimidos partidos se se usarem os comprimidos
Siklos 1 000 mg) numa colher de cha e adicione um pouco de agua.

e Assim que o comprimido esteja desfeito, engula o contetido da colher de cha. Pode adicionar uma
gota de xarope ou misturar o contetido com alimentos para disfarcar um possivel sabor amargo.

e De seguida, beba um copo de agua ou outra bebida.

Manuseamento

Siklos ¢ um medicamento citotoxico que tem de ser manuseado com cuidado. Qualquer pessoa, em
particular, as mulheres gravidas, que ndo estejam a tomar Siklos deve evitar o contacto direto com os
pedagos quando parte um comprimido. Lave as maos antes ¢ depois do contacto com os comprimidos.
No caso de a dosagem receitada necessitar que o comprimido seja partido ao meio ou em quartos, tal
devera ser feito fora do alcance dos alimentos. O pd que possa cair do comprimido partido deve ser
apanhado com um papel humido, que deve em seguida ser eliminado. Relativamente a conservagao de
comprimidos partidos ndo utilizados, consulte a sec¢do 5 “Como Conservar Siklos”.

Acompanhamento do tratamento

O seu médico ira dizer-lhe durante quanto tempo tera de tomar Siklos.

Enquanto estiver a tomar Siklos, tera de efetuar regularmente analises ao sangue e analises a
funcio do figado e dos rins. Dependendo da dose que tomar, estas analises poderio ter de ser
efetuadas mensalmente ou a cada dois meses.

Consoante estes resultados, o seu médico ajustara a sua dosagem de Siklos.

Se tomar mais Siklos do que deveria

Se tomar mais Siklos do que deveria ou se uma crianga tiver tomado Siklos, contacte imediatamente o
seu médico ou o hospital mais proximo uma vez que podera precisar urgentemente de tratamento

médico. Os sintomas mais frequentes de uma sobredosagem com Siklos sdo:
- Vermelhidao da pele,
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- Sensacdo de dor (o toque é doloroso) ¢ inchago das palmas das méos e das plantas dos pés seguido
de descamagdo das maos e pés,

- Pigmentacdo acentuada da pele (alteragdes localizadas de cor),

- Dor ou inchago da boca.

Caso se tenha esquecido de tomar Siklos

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar. Continue
como sempre quando for altura de tomar a dose seguinte, conforme receitado pelo seu médico.

Se parar de tomar Siklos

Nao deixe de tomar Siklos a menos que o seu médico lho tenha aconselhado.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Siklos pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se registar alguma das seguintes situacdes graves:
- Uma infegdo grave,

- Cansago e/ou palidez,

- Hematomas inexplicaveis (acumulacdo de sangue sob a pele) ou hemorragia,

- Dores de cabega fora do comum,

- Dificuldade em respirar.

Informe o seu médico o mais depressa possivel se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis:
- Febre ou arrepios,

- Sensacdo de niuseas ou uma sensa¢do de mal-estar geral,

- Erupcao cutanea (erup¢do vermelha da pele com comichdo),

- Ulceras ou feridas nas pernas,

- Ferida na pele (infecdo aberta na pele),

- Desorientagdo (confusao) e tonturas.

DETALHES DOS EFEITOS INDESEJAVEIS

Efeitos indesejaveis muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
Contagens sanguineas reduzidas (mielossupressdo), aumento de globulos vermelhos.

Auséncia ou escassez de espermatozoides no sémen (azoospermia ou oligospermia). Siklos pode,
portanto, diminuir a capacidade dos homens para ter filhos.

Efeitos indesejaveis frequentes (que podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Numero reduzido de globulos vermelhos (anemia), contagem baixa de plaquetas, dores de cabega,
reacdes cutaneas, inflamagdo ou ulceracdo da boca (mucosite oral).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (que podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Tonturas, nauseas, erup¢do vermelha da pele com comichdo (erupgdo cutanea), unhas pretas

(melanoniquia), e perda de cabelo.

Efeitos indesejaveis raros (que podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas):
Feridas nas pernas (tilceras nas pernas), ¢ modificacdo da fun¢do do figado.

Efeitos indesejaveis muito raros (que podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas) ou de
frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
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Inflamagdo da pele que causa manchas vermelhas e escamosas e que pode ocorrer em simultaneo com
dores nas articulagdes.

Casos isolados de doenga maligna das células sanguineas (leucemia), cancro da pele em doentes
idosos, hemorragia, disturbios gastrointestinais, vomitos, secura da pele, febre, auséncia de ciclos
menstruais (amenorreia), doenga ocular que causa vermelhidao e dor nos olhos, sensibilidade a luz
e/ou visdo reduzida (deficiéncia limbica de células estaminais; ver também a secgdo 2) e aumento de
peso.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.
Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Siklos
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize Siklos apds o prazo de validade impresso na embalagem e no frasco, apés EXP.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Comprimidos partidos ndo utilizados devem ser colocados novamente no frasco e devem ser utilizados
dentro de 3 meses.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Siklos
- A substancia ativa ¢é a hidroxicarbamida.
Cada comprimido revestido por pelicula de Siklos 100 mg contém 100 mg de hidroxicarbamida.
Cada comprimido revestido por pelicula de Siklos 1 000 mg contém 1 000 mg de

hidroxicarbamida.

- Os outros componentes sdo fumarato estearil soédico, celulose microcristalina silicificada e
copolimero basico de metacrilato de butilo.

Qual o aspeto de Siklos e contetido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula Siklos de 100 mg sdo comprimidos oblongos de cor branco-
sujo com uma linha de fratura em ambos os lados. O comprimido pode ser partido em duas partes
iguais.

Cada metade do comprimido contém num dos lados gravada a letra “H”.

Os comprimidos Siklos 100 mg sdo fornecidos em frascos de plastico contendo 60, 90 ou 120
comprimidos.

31


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Os comprimidos revestidos por pelicula Siklos de 1 000 mg sdo comprimidos redondos de cor branco-
sujo com o formato de capsula e marcados com trés tracos em ambos os lados. O comprimido pode ser
dividido em quatro partes iguais.

Cada quarto de comprimido tem gravado um “T” de um dos lados.

Os comprimidos Siklos 1 000 mg sdo fornecidos em frascos que contém 30 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franga

Fabricante

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Franga

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Norgine N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 16 39 27 43
medinfo@norgine.com

Boarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ®panmus
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Ceska republika

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Francie
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Danmark

Norgine Danmark A/S

Kirsten Walthers Vej 8A - 2500 Valby —
Danmark

TIf: 80200355

Deutschland
THERAVIA
Tel: 0800 10 90 001

Eesti

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Prantsusmaa
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

EANada
Specialty Therapeutics IKE
TnA: +30 213 02 33913
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Lietuva

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Pranctizija
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Luxembourg/Luxemburg
Norgine N.V./S.A.

Tél/Tel: +32 16 39 27 43
medinfo@norgine.com

Magyarorszag

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Franciaorszag
Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86

Malta

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Franza
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Nederland

Norgine Pharma B.V.
Tel: +31 20 567 0998
medinfo@norgine.com

Norge

Norgine Danmark A/S

Kirsten Walthers Vej 8A - 2500 Valby —
Danmark

TIf: 80031531

Osterreich

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Frankreich
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86


mailto:medinfo@norgine.com
mailto:medinfo@norgine.com
mailto:medinfo@norgine.com

Espaiia Polska

Norgine de Espafia, S.L.U. THERAVIA
Tel: +34 913275320 16 Rue Montrosier
medinfo@norgine.com 92200 Neuilly-sur-Seine - Francja

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

France Portugal

THERAVIA Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal, Lda.
16 Rue Montrosier Tel:+35 1218945581

92200 Neuilly-sur-Seine medinfo@norgine.com

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Hrvatska Romainia

THERAVIA THERAVIA

16 Rue Montrosier 16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine 92200 Neuilly-sur-Seine - Franta
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86 Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
Ireland Slovenija

THERAVIA THERAVIA

Tel: +353(0)1-903 8043 16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Francija
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

island Slovenska republika
THERAVIA THERAVIA
16 Rue Montrosier 16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine - Frakkland 92200 Neuilly-sur-Seine - Franctizsko
Simi: +33 (0)1 72 69 01 86 Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
Italia Suomi/Finland
THERAVIA Norgine Danmark A/S
Tel: 800 959 161 Kirsten Walthers Vej 8A
2500 Valby
Tanska

Tel: 0800392969

Kvbmpog Sverige

THERAVIA Norgine Danmark A/S

16 Rue Montrosier Kirsten Walthers Vej 8A - 2500 Valby
92200 Neuilly-sur-Seine - ['oAlia Danmark

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86 Tel: +46(0)201604784

Latvija

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine - Francija
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 04/2026
Informagdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel no site da Agéncia Europeia de

Medicamentos (EMEA) http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sites sobre
doengas raras e tratamentos.
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