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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Hidroxicarbamida Hikma 500 mg Capsulas
Hidroxicarbamida

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Hidroxicarbamida Hikma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Hidroxicarbamida Hikma
. Como utilizar Hidroxicarbamida Hikma

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Hidroxicarbamida Hikma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Hidroxicarbamida Hikma e para que é utilizado

A Hidroxicarbamida Hikma pertence a um grupo de medicamentos utilizados no
tratamento de algumas doencas cancerigenas, também conhecido por quimioterapia.
Cada capsula contém 500 mg de substancia ativa.

A Hidroxicarbamida Hikma é utilizada no tratamento de:
Trombocitemia essencial e Policitemia vera.
Leucemia Mieldide Crdénica em fase cronica ou acelerada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hidroxicarbamida Hikma

N&ao utilize Hidroxicarbamida Hikma:

se tem alergia (hipersensibilidade) a hidroxicarbamida ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

se ndo tem células sanguineas suficientes;

se tiver uma anemia grave.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu meédico ou farmacéutico antes de utilizar Hidroxicarbamida Hikma
- se tiver problemas de rins ou figado

- se estiver gravida, a planear engravidar ou a amamentar

se ja sofreu de gota

se toma medicamentos anti-VIH

se tem Ulceras nas pernas

se tem uma deficiéncia conhecida de vitamina B12 ou acido fdlico

- se esta a tomar outros medicamentos para o tratamento de cancro, especialmente
tratamento com interferdo
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- caso seja detetada anemia hemolitica (doenca na qual os glébulos vermelhos sdo
destruidos mais rapidamente do que conseguem ser produzidos) nas analises ao
sangue, o seu médico ira interromper o tratamento com Hidroxicarbamida Hikma.

Antes e durante o tratamento, terdo de Ihe ser feitos exames para verificar o estado
do sangue, incluindo exame a medula 6ssea, bem como as fungdes normais do
figado e rins.

No caso de fazer um tratamento a longo prazo com hidroxicarbamida, pode
desenvolver-se leucemia secundaria.

Foram comunicados casos de cancro de pele em doentes a receber tratamento de
longa duracdao com hidroxicarbamida. Deve proteger a pele do sol e inspecionar
regularmente a sua pele durante o tratamento e apds a descontinuacdo da
terapéutica com hidroxicarbamida. O seu médico também vai inspecionar a sua pele
durante consultas de seguimento de rotina.

Outros medicamentos e Hidroxicarbamida Hikma

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

Deve ter especial cuidado se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos:

- Medicamentos antirretrovirais (utilizados no tratamento do VIH), por exemplo,
didanosina, estavudina e indinavir.

- Medicamentos mielossupressores (reduzem a producdo de glébulos vermelhos,
brancos ou células de coagulacdo) e radioterapia.

- Algumas vacinas (caso tenha duvidas, fale com o seu farmacéutico ou médico).
Durante o tratamento com Hidroxicarbamida Hikma, pode ser necessario ajustar a
dose de alguns medicamentos tomados em simulténeo.

Hidroxicarbamida Hikma com alimentos e bebidas
Este medicamento pode ser tomado com alimentos e bebidas, antes ou depois das
refeicoes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

A administracdo de Hidroxicarbamida Hikma durante a gravidez ndo é recomendada.
Caso pense que pode estar gravida deve consultar o seu médico. Antes e enquanto
tomar Hidroxicarbamida Hikma € aconselhavel tomar medidas contracetivas.

Se ficar gravida ou se planeia engravidar enquanto estiver a tomar Hidroxicarbamida
Hikma, o seu medico discutird os potenciais beneficios e riscos de continuar o
tratamento.

No caso de o doente a administrar Hidroxicarbamida Hikma ser do sexo masculino e
se a sua parceira estiver gravida ou a planear engravidar, o seu medico devera
discutir quais os potenciais beneficios e riscos de continuar o tratamento.

A substancia ativa da Hidroxicarbamida Hikma passa para o leite materno. A
administracdo de Hidroxicarbamida Hikma ndo é recomendada durante a
amamentagdo, o seu médico discutira os potenciais beneficios e riscos de continuar o
tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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A capacidade para reagir pode estar diminuida durante o tratamento com
Hidroxicarbamida Hikma, pelo que deve discutir com o seu medico.

Hidroxicarbamida Hikma contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Hidroxicarbamida Hikma contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como utilizar Hidroxicarbamida Hikma

Os individuos que ndo estdo a tomar Hidroxicarbamida Hikma ndo devem ser
expostos ao mesmo. Para diminuir o risco de contacto, utilizar luvas descartaveis na
manipulagao de Hidroxicarbamida Hikma. Quem manuseia a Hidroxicarbamida Hikma
deve lavar as mdos antes e apds o contacto com as capsulas. As gravidas ndo devem
manipular Hidroxicarbamida Hikma.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

O seu tratamento pode ser instruido com base numa terapia diaria ou irregular.

Na leucemia mieldide crénica, a posologia habitual € de 40 mg/kg de peso corporal
por dia. A posologia € entdo ajustada individualmente consoante a contagem de
glébulos brancos.

Na policitemia vera, a posologia habitual € de 15 - 20 mg de Hidroxicarbamida
Hikma/kg de peso corporal por dia. A posologia € entdo ajustada individualmente
para 1 - 2 capsulas (500 — 1000 mg) consoante a contagem de globulos brancos.

Na trombocitemia essencial, a posologia habitual € de 15 mg/kg de peso corporal
diarios com ajustamento individual da posologia, consoante a contagem de glébulos
brancos.

Os doentes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos da hidroxicarbamida,
podendo necessitar de um regime posoldgico mais baixo.

Este medicamento pode ser tomado a qualquer altura do dia, antes ou depois das
refeicdes. As capsulas devem ser tomadas inteiras com um copo de agua. Contudo,
caso tenha dificuldade em engoli-las, o conteldo das capsulas pode ser esvaziado
num copo com dgua e tomado imediatamente. Se ficar algum pé a flutuar na agua,
NAO SE PREOCUPE, € apenas o enchimento da capsula. NAO inale o conteldo das
capsulas e se derramar na pele, limpe-a imediatamente.

Enquanto estiver a ser tratado com hidroxicarbamida €& importante que beba
bastantes liquidos, uma vez que ajudara o funcionamento dos seus rins.

E importante que continue o tratamento até que o seu médico Ihe diga para parar.
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O seu médico devera receitar exames de sangue regularmente enquanto estiver a
tomar Hidroxicarbamida Hikma.

Se utilizar mais Hidroxicarbamida Hikma do que deveria
Caso tome demasiadas capsulas deve dirigir-se imediatamente ao hospital mais
proximo e levar consigo a embalagem do medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Hidroxicarbamida Hikma

No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, nao tome a dose em falta. Tome a
préxima dose de acordo com o tratamento receitado. NAO tome uma dose dupla
para compensar a dose esquecida.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Contacte o seu médico imediatamente se tiver sintomas, tais como:
febre, tosse ou problemas respiratorios, o que pode ser um sinal de uma doencga
pulmonar grave (frequéncia desconhecida)

As gueixas gastrointestinais sdo comuns, mas raramente requerem reducao da dose
ou cessacao do tratamento.

Muito frequentes (afeta mais de 1 em 10 doentes)

e Alteracées no sangue (diminuicdo do numero de globulos brancos, glébulos
vermelhos e plaquetas).

¢ Perda de apetite (anorexia).

e Sensacdo de mal-estar, nauseas, vomitos, diarreia, obstipagcdo, dor abdominal,
desconforto no estdmago, indigestdo, inflamagdo do pancreas.

* Fezes negras ou com sangue.

esAlteracoes da pele e fraqueza muscular (dermatomiosite) - pode experienciar
sintomas como sensibilidade muscular, fraqueza muscular ou cansaco
(especialmente ao subir escadas, andar ou ao levantar-se de uma cadeira, etc.).

e Problemas de pele, incluindo erupgGes cutdneas, escurecimento da pele,
descamacdo da pele, aparecimento de manchas roxas na pele e vermelhiddo. Se ja
fez tratamento por radiacdo, pode verificar um aumento da vermelhiddo, ou
desconforto na pele ou nas membranas mucosas.

¢ Dificuldade ou dor ao urinar e problemas nos rins.

e Auséncia ou diminuigdo do nimero de espermatozoides no sémen (azoospermia ou
oligospermia).

e Febre, fraqueza, perda de energia, calafrios, sensacao de enjoo.

Frequentes (afeta menos de 1 em 10 doentes)

¢ Glébulos vermelhos imaturos grandes (megaloblastose).

e Cancro da pele.

e Alucinagdes, desorientagdo, convulsdo, tonturas, sonoléncia, cefaleia.

e Fibrose pulmonar, edema pulmonar, infiltracdo pulmonar e dispneia (dificuldade
em respirar).

e Aumento das enzimas hepaticas, inflamacdo no figado (hepatite), problemas no
escoamento da bilis (colestase).
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Pouco frequentes (afeta menos de 1 em 100 doentes)
e Coloracdo amarelada (ictericia).

Raros (afeta menos de 1.000 doentes)

¢ Gangrena.

e Inflamacdo do pulmdo (alveolite alérgica).
* Reacado de hipersensibilidade.

Muito raros (afeta menos de 10.000 doentes)
¢ Inflamacdo da pele que causa manchas vermelhas e escamosas e que pode ocorrer
em simultaneo com dores nas articulactes.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
¢ Aumento de peso.

¢ Dor muscular.

e Porfiria cutanea tarda.

e Insuficiéncia renal.

¢ Problemas em urinar.

¢ Aumento do peito nos homens (Ginecomastia).

e Anemia hemolitica.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hidroxicarbamida Hikma

Ndo conservar acima dos 30°C.
Manter o medicamento na embalagem original de forma a proteger da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem

exterior, apos VAL: MM/AAAA. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Hidroxicarbamida Hikma

A substancia ativa € hidroxicarbamida.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, acido citrico mono-hidratado,
estearato de magneésio, fosfato dissodico anidro, e para as capsulas, gelatina E441,
eritrosina E127, didxido de titdnio E171, 6xido de ferro negro E172 (i), azul patente
V E131 e 6xido de ferro amarelo E172 (iii).

Hidroxicarbamida Hikma € apresentada sob a forma de capsulas de gelatina.

Qual o aspeto de Hidroxicarbamida Hikma e contelldo da embalagem
A capsula de Hidroxicarbamida Hikma €& cor-de-rosa com capa opaca verde clara,
com ‘HH3' gravado a cor preta.

Hidroxicarbamida Hikma 500 mg capsulas € embalada em blisters, correspondendo a
30, 50 ou 100 capsulas por embalagem.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da Mo, n°8, 8A/8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Fabricante:

Tecnimede, S.A.
Quinta da Cerca,
Caixaria 2565-187
Dois Portos
Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Austria Hydroxycarbamid Hikma, 500mg, hartkapseln
Alemanha Hydroxycarbamid Ribosepharm, 500mg, hartkapseln
Espanha Hidroxicarbamida Hikma 500 mg capsulas duras EFG
Italia Idroxicarbamide Hikma, 500mg, capsule rigide
Portugal Hidroxicarbamida Hikma

Reino Unido (Irlanda do Norte) Hydroxycarbamide 500 mg Hard Capsules

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 07/2022.
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

Os individuos que ndo estdo a tomar Hidroxicarbamida Hikma ndo devem ser
expostos ao mesmo. Para diminuir o risco de contacto, utilizar luvas descartaveis na
manipulagao de Hidroxicarbamida Hikma. Quem manuseia a Hidroxicarbamida Hikma
deve lavar as mdos antes e apds o contacto com as capsulas. As gravidas ndo devem
manipular Hidroxicarbamida Hikma.

Para minimizar o risco de exposicdo dérmica, utilizar sempre luvas impermeaveis na
manipulacdo dos recipientes contendo as capsulas de hidroxicarbamida. Estdo
incluidas as atividades de manipulacdo efetuadas em ambiente clinico, farmacias,
armazéns e nos locais de prestacdo de cuidados de salude, bem como as atividades
de desempacotamento e inspecao, transporte dentro de instalagbes e preparacao e
administracdao da dose. Devem ser considerados os procedimentos de manipulagdo e
eliminacdo de farmacos citotoxicos.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



