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Informacao de seguranca
iImportante sobre o tratamento

Este folheto foi-lhe entregue pelo seu médico porque estd a fazer um
tratamento com o medicamento Siklos. Deve ler com atencdo toda a
informacdo de seguranga importante sobre o tratamento, disponivel neste
folheto. Deve também ler o Folheto Informativo que acompanha o
medicamento no interior da embalagem. Se tiver alguma dudvida, fale com o
seu médico.

1. O seu médico prescreveu-lhe SIKLOS®

O seu médico prescreveu-lhe este medicamento para tratar a anemia falciforme,
uma doenca hereditaria que afeta os globulos vermelhos. Nesta doenca, algumas
destas células ficam alteradas, rigidas e adquirem uma forma de foice ou de
crescente de lua, que conduz a anemia (perda de glébulos vermelhos). Estas
células falciformes também ficam presas nos vasos sanguineos, bloqueando o
fluxo sanguineo. Isto pode provocar crises de dor aguda e lesGes nos 6rgdos que
podem levar a hospitalizag&o.

Tome este medicamento sempre de acordo com as indicagdes do seu médico e
nao altere a dose do medicamento sem falar primeiro com ele.
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ATENCAO
SIKLOS® (hidroxicarbamida) esta disponivel em 2 dosagens diferentes: 100
mg e 1000 mg.
Durante o tratamento o seu médico pode prescrever-lhe uma ou ambas as
dosagens, de modo a conseguir alcancar o melhor ajuste possivel da dose

diéria para si.
Siklos=100mg __ “

W K
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O seu médico pode prescrever-lhe uma combinagdo de SIKLOS® 100 mg e
SIKLOS® 1000 mg, para tomar todos os dias.
Se tiver alguma divida, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Versao 3, fjunho, 2018}




2. Os comprimidos de SIKLOS® devem ser

manuseados com cuidado

e IMPORTANTE
SIKLOS® é citotoxico (tem efeitos toxicos em certas células) pelo que tem de ser
manuseado com cuidado.
Qualquer pessoa que nao esteja a tomar Siklos, em particular as mulheres
gravidas, deve evitar o contacto direto com 0 medicamento.

e Antes e depois de manusear o medicamento, lave cuidadosamente as

maos.

Como dividir os comprimidos de Siklos® 1000 mg ou
Siklos® 100 mg?

e O SIKLOS® 1000 mg e SIKLOS® 100 mg comprimidos partem facilmente nas
linhas de fratura, devendo cada extremidade ser segurada entre os dedos. No
caso necessitar que o comprimido seja partido para obter a dose prescrita deve
fazé-lo longe de alimentos. O p6 que possa cair do comprimido partido deve ser
limpo com um papel himido, que deve ser eliminado.
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Os comprimidos podem dividir-se facilmente (ver ilustragdo abaixo).

Siklos*100mg

somg (] ‘ 100mg () = w2
Siklos*1000 mg (l:((

250 mg u

500 mg u k _'

mome Qi - C] d
1000 m /. ll ll/ uu-"z
CII dddw

Ao dividir o comprimido, evite tocar na superficie partida. Tenha o cuidado de
segurar o comprimido pela superficie exterior.

Volte a colocar a por¢do ndo utilizada do comprimido no frasco correspondente (i.e.,
100mg ou 1000 mg), fechando-o bem e colocando-0 na embalagem.
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e (Caso ndo consiga engolir os comprimidos de Siklos® 1000 mg ou
Siklos® 100 mg

Se ndo conseguir engolir os comprimidos, pode dissolvé-los em &gua

imediatamente antes de 0s tomar, do seguinte modo:

0 Coloque a dose prescrita numa colher de cha (de preferéncia comprimidos
partidos se se usarem comprimidos de 1000 mg) e adicione uma pequena
quantidade de &gua.

0 Assim que o comprimido esteja desfeito, engula o contetido da colher de ché.

0 Pode juntar uma gota de &gua acucarada ou misturar o contetido com
alimentos, de modo a disfarcar qualquer sabor amargo.

0 Depois, beba um grande copo de agua ou de outra bebida.
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3. Enquanto estiver em  tratamento, é
importante que seja acompanhado
regularmente pelo seu médico

Este medicamento contém hidroxicarbamida, uma substancia que inibe o crescimento
e a proliferacdo de algumas células, como por exemplo as células sanguineas. Estes
efeitos levam a uma reducdo da quantidade de gldbulos vermelhos, de glébulos
brancos e de células de coagulacéo (plaquetas) em circulago.

Enquanto estiver a tomar este medicamento, tera de efetuar regularmente andlises ao
sangue. Dependendo da dose que tomar, estas andlises poderao ter de ser realizadas
a cada duas semanas ou a cada dois meses..

Para assegurar um tratamento adequado, ou seja, avaliar a frequéncia e a gravidade
das crises e os resultados dos testes sanguineos, é aconselhado a manter consultas
regulares. O seu medico aconselhd-lo-4 sobre a frequéncia com que devera
comparecer.

Criancas:

O médico ira monitorizar o crescimento da crianga, que pode ser afetado pela
anemia falciforme se esta ndo for tratada adequadamente. Desconhece-se 0
impacto deste tratamento no crescimento da crianga.

A monitorizacdo regular das contagens sanguineas sera efetuada, como para
qualquer outro doente a tomar SIKLOS®.

Tal como com todos os medicamentos, este medicamento deve ser mantido
fora da vista e do alcance das criancas e deve ser administrado apenas sob
supervisdo de um adulto. Se uma crianca tomar 0 medicamento acidentalmente,
procure urgentemente cuidados médicos.

Se for uma mulher em idade fértil:

- Este medicamento ndo é recomendado durante a gravidez.

- As mulheres em idade fértil que estejam em tratamento devem utilizar um
método eficaz de contracecdo. O seu médico pode ter um papel importante na
escolha do método mais indicado.

- Se engravidar durante o tratamento, informe de imediato o seu médico,

pois este abordara consigo os beneficios e riscos potenciais da continuagéo deste
tratamento .

- Se planeia engravidar, o tratamento deve ser interrompido, se possivel, 3 a 6
meses antes da gravidez.
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- A substancia ativa deste medicamento passa para o leite materno. Devido ao
potencial para provocar reagdes adversas graves nos bebés, o aleitamento deve
ser interrompido durante o tratamento.

Se for homem:

Se a sua parceira engravidar ou tencionar engravidar, o seu médico ir abordar
consigo os beneficios e riscos potenciais da continuagdo do tratamento com este
medicamento.

Nos homens a tomar SIKLOS®, foram observados casos reversiveis de redugdo
da quantidade de espermatozoides no sémen (embora estes distirbios também
possam estar associados a propria doenca de células falciformes).

4. Sinais ou sintomas importantes associados a
doenca das células falciformes

Alguns sinais e sintomas devem levé-lo a contactar o médico ou a dirigir-se a um
servico de urgéncia. Alguns sinais e sintomas podem ser causados pela
progressdo da doenga, podem significar que o seu tratamento ndo esta a
funcionar ou podem ser um efeito secundario relacionado com o medicamento.
N&do deve hesitar em referir a sua doenga ou 0 seu tratamento com este
medicamento a um médico, especialmente se néo for o seu médico habitual. Isto
ira ajudar o médico a escolher o tratamento correto e a administra-lo mais
rapidamente.

o Crises dolorosas

Os epistdios dolorosos sdo o principal sintoma da anemia falciforme e podem
comegar tanto na infancia como na idade adulta.

A dor (crise vaso-oclusiva ou CVO) que afeta principalmente 0s 0ssos e
articulagdes é frequentemente dificil de aliviar. Outros 6rgdos podem ser afetados
(pulmdes, rins, cérebro, ouvido interno, etc.), 0 que explica a grande variabilidade
de sintomas entre os doentes.

As crises podem ocorrer repentinamente e resolver-se rapidamente ou durar
varios dias. Podem ocorrer vérias vezes durante o ano.

Deve consultar urgentemente um meédico ou dirigir-se
ao hospital nos seguintes casos:

e dor que ndo é aliviada pelos analgésicos habituais
e temperatura acima dos 38,5°C, mesmo com auséncia de dor
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e vOmitos

e palidez repentina, fadiga ou compromisso do seu estado de salde

e no caso de ser homem, ere¢do involuntaria e dolorosa com durag&o
superior a trés horas (priapismo)

As crises vaso-oclusivas que afetam os pulmdes denominam-se “sindrome
toracica aguda” (STA): causam dores no peito, febre e dificuldade em respirar ou
falta de ar.

Podem ocorrer tanto em adultos como em criangas. Deve ser procurada ajuda
médica urgente.

o InfecBes

Se sofre de anemia falciforme, é mais suscetivel a infecBes (com febre). Tal deve-
se, principalmente, ao facto de o seu baco ter uma eficacia menor na filtragdo de
determinados tipos de bactérias. Qualquer infecdo pode desencadear uma crise
vaso-oclusiva ou sindrome toracica aguda. Assim, € importante que se dirija a um
médico caso tenha febre ou qualquer outro sintoma de infec&o.

5. Efeitos secundarios
Informe imediatamente 0 seu médico se registar alguma das seguintes manifestacoes:

e Umainfecdo grave

Cansaco efou palidez

Hematomas inexplicaveis ou hemorragia
Dores de cabeca fora do comum
Dificuldade em respirar

Informe ainda o seu médico se notar algum dos seguintes efeitos secundarios

e  Erupcdo avermelhada da pele com comichéo

Ulceras ou feridas nas pernas

Ferida na pele (infecdo aberta na pele).

Febre ou arrepios

Enjoo, fraqueza, falta de energia ou sensagdo de mal-estar geral
Desorientagéo (confuséo)

Alguns efeitos secundarios de Siklos podem ser graves. Pode necessitar de
assisténcia médica.
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Notifique quaisquer suspeitas de efeitos secundarios associados a utilizacao de
Siklos ao INFARMED, I.P. efou ao Titular de AIM através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.
Portal RAM, em http:/ww.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 7373

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

Contactos do Titular de Autorizac&o de Introdugdo no Mercado

Laboratérios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Rua do Pinhal Lote 16

2775-354 Parede

Tel: +351 213105610

Telemovel: +351 918466100

Fax: + 351 213105619
farmacovigilancia@rovisa.com.pt
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