SIKLOS® (hidroxicarbamida) na ANEMIA
FALCIFORME

GUIA DE TRATAMENTO DESTINADO A
MEDICOS PRESCRITORES

Siklos 100 mg
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Este material educacional é fundamental para garantir o uso seguro e eficaz do medicamento
€ a gestao adequada dos riscos identificados importantes. Deve ser lido com atengdo antes

de prescrever 0 medicamento.
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1. Indicacoes e condicoes de prescricao
Siklos (hidroxicarbamida) est4 indicado na prevengéo de crises dolorosas vaso-oclusivas
recorrentes, incluindo a sindrome toracica aguda em adultos, adolescentes e criangas com
idade superior a 2 anos de idade que sofrem de anemia das células falciformes sintomatica.
Administragao
Siklos é um medicamento citotoxico que deve ser manuseado com cuidado. Certifique-se de

que entrega ao doente ou ao seu cuidador o guia para o doente e a folha de dosagem que
informa sobre os cuidados para o correto manuseamento dos comprimidos.

2. Fertilidade, gravidez e aleitamento

A hidroxicarbamida & um agente antineoplasico e foram observados alguns riscos associados
a reprodugao em medicamentos deste grupo farmacoterapéutico.

2.1 Mulheres com potencial para engravidar

A hidroxicarbamida revelou teratogenicidade e embriotoxicidade em animais.

Recomende as mulheres com potencial para engravidar a utilizacao de métodos de

contracegao eficazes durante o tratamento com Siklos.

Os doentes (homens e mulheres) a tomar este medicamento e que estao a planear conceber
devem parar o tratamento se possivel 3 a 6 meses antes da gravidez.

Os doentes a tomar este medicamento deverao ser informadas dos riscos para o feto.

A doente ou a parceira do doente em tratamento com este medicamento deve ser
aconselhada a consultar imediatamente um médico caso suspeite estar gravida.

2.2 Aleitamento

A hidroxicarbamida é excretada no leite materno. Devido ao potencial para provocar reagdes
adversas graves nos lactentes, a amamentag&o deve ser interrompida durante o tratamento.

2.3 Fertilidade masculina

A fertilidade nos homens pode ser afetada pelo tratamento. Foram observados casos muito
frequentes de oligo- ou azoospermia reversivel no homem, embora estes distirbios também
estejam associados a doenga subjacente.
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3. Dosagem: doses disponiveis.
Precaucgoes para evitar erros de
medicacao

Este medicamento esta disponivel em 2 dosagens
100 mg (embalagem de 60 comprimidos) e 1000 mg (embalagem de 30 comprimidos).

100 mg e

Comprimidos revestidos por pelicula oblongos, brancos sujo, com grava¢éo em ambos 0s
lados. Cada metade do comprimido tem um “H” (de “Hundred”, 100 em inglés) gravado num
dos lados. Cada comprimido contém 100 mg de hidroxicarbamida e pode ser divido em duas
partes iguais de 50 mg.

Comprimidos revestidos |
1 000 mg por pelicula ‘m VERMELHA

Comprimidos revestidos por pelicula, brancos sujo, em forma de cépsula, com 3 riscos de
cada lado. Cada quarto de comprimido tem um “T” (de “Thousand”, 1000 em inglés) gravado
em um dos lados.

Cada comprimido contém 1000 mg de hidroxicarbamida e pode ser dividido em quatro partes
iguais de 250 mg.

Ao prescrever ambas as dosagens do medicamento simultaneamente, certifique-se de
que o doente e/ou cuidador entendem a prescri¢ao para evitar qualquer confusao

entre as duas dosagens e evitar potenciais erros de medicagao.
Entregue a folha de dosagem ao doente para ilustrar a sua prescrigédo.
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100 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Cada metade do comprimido possui um “H" gravado em um dos lados.

E] 1/2 comprimido: 50mg J

D Comprimido(s) inteiro(s) de 100Mg= e Mg (| ;
' Caixa DOURADA

1000 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Cada quarto do comprimido possui um “T” gravado em um dos lados,
D 1/4 comprimido: 250mg

Qi
D 1/2 comprimido: 500mg Ul !'
D 3/4 comprimido: 750mg ( {l | ['
[] Comprimidofs) inteiro(s) de 1 000mg= —eemg  (7[11[ [ 1)
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A tabela abaixo sumariza algumas medidas de gestdo de efeitos adversos notificados durante
o tratamento com Siklos. Uma avaliagdo dos riscos e beneficios deve ser levada a cabo caso

alguma reag&o adversa ocorra.

Recomendagées para a gestao de algumas reagdes adversas

Depressao da medula
ossea

incluindo neutropenia
(<1.5x10%),
Reticulocitopenia

Muito frequente

A dose efetiva pode ser a dose maxima tolerada
Descontinuagéo até contagem no sangue regressar ao
normal (normalmente 2 semanas), depois retomar em
doses reduzidas.

Tratamento a uma dose que causa toxicidade

(< 80 x10°N) hematolégica nao deve ser experimentada mais de
Thrombocitopenia duas vezes.
(<80 x 10°/1) Frequente Em caso d_e anemig t_a,xcluir infege';o_ a pz_;rvov_iryhs ou
Anemia (hemoglobina q sequestragdo esplénica ou hepatica, insuficiéncia
<4.5 g/dl) renal.
Em caso de histérico de Ulceras na perna, iniciar com
precaucéo;
Cuidados topicos
Ulceras nas pernas Rara Prevencao através de monitorizacéo local do estado da

pele e prevengéo de lesdes locais.
Discutir redugdo de dose ou descontinuagdo do
tratamento.

Administracdo de 4cido fdlico como medida

Macrocitose Muito frequente .
preventiva.
Oligospermia . i ali é i a
gospermia, Muito frequente Con5|der?r.u_ma analise ao sémen e a criopreservagao
azoospermia antes de iniciar o tratamento.

Para a lista completa de reagbes adversas, por favor consultar o RCM disponivel no site do

Infarmed (Infomed - https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/) ou em  https:/siklos.eu/pt/.

Notificar as reagdes adversas ap6s a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que

permite continuar a monitorizar o balango risco/beneficio do medicamento.

Ao notificar reagdes adversas, esté a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga

deste medicamento.
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Notifique quaisquer suspeitas de reagdes adversas associadas a utilizagao de Siklos
ao INFARMED, I.P. efou ao Titular de AIM através dos seguintes contactos:
INFARMED, I.P.

Portal RAM em http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram(preferencial)

Diregédo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
farmacovigilancia@infarmed.pt

Theravia

Contacto Local para Questdes de Farmacovigilancia
Ana Paula Nunes

Rotunda das Oliveiras, N° 4, 42 Dto

1990-428 Lisboa, Portugal

Telefone: +351916627509

E-mail: guestion@theravia.com

Se necessitar de copias impressas adicionais dos materiais
educacionais, preencha o questionario online disponivel em:
https://siklos.eul/pt/.

Pode consultar este guia e os restantes materiais educacionais
no site do Infarmed
(Infomed - https://lextranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/).
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