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Evir
(efavirenz)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Solucao
30 mg/mL

BULA PARA O PACIENTE
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l- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO

EVIR
efavirenz

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Leia esta bula com atencdo antes de iniciar o tratamento com Evir, ou mesmo se apenas estiver dando continuidade ao
tratamento. Algumas das informagdes contidas na bula anterior podem ter sido alteradas.

Lembre-se de que seu médico prescreveu este medicamento apenas para vocé. Nunca ofereca este medicamento a
outra pessoa.

APRESENTACAO
Embalagens contendo 1 frasco com 180 mL de solucdo de Evir (efavirenz) 30 mg/mL acompanhado de copo ou
seringa dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (Criancas a partir de 03 anos de idade e com peso maior ou igual a 13 Kg).

COMPOSICAO:

Cada mL da solucao contém:

EFAVITENZ oo 30 mg
VEICUIO (.5.P: +oveeeiirieiirieit et 1mL

Excipientes: acido benzoico, aroma cereja-menta e triglicérides de acido cdprico-caprilico.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Seu médico prescreveu Evir porque vocé apresenta infecgdo por HIV.
Evir, tomado em combinagcdo com outros antirretrovirais, reduz a quantidade de virus em seu sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Evir pertence a classe de antirretrovirais denominados inibidores da transcriptase reversa ndo nucleosideos (ITRNNSs).
Trata-se de um antirretroviral que combate a infeccdo pelo HIV por meio da redugdo da quantidade de virus no
sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Evir solucdo oral se for alérgico a qualquer um de seus ingredientes.

Evir ndo deve ser tomado com alguns medicamentos como voriconazol, erva-de-sdo-jodo, elbasvir/grazoprevir,
terfenadina, astemizol, cisaprida, midazolam, triazolam, pimozida, bepridil ou derivados do ergot (ver “Intera¢des
Medicamentosas”).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coracdo chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coragdo, inclusive com risco de
morte.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Evir ndo deve ser usado como agente Unico para tratar a infeccdo causada pelo HIV ou adicionado como agente Gnico
a um esquema que tenha falhado. Em caso de interrupcdo do tratamento por suspeita de tolerancia, seu médico ira
tomar as medidas necessarias em relacdo a descontinuacao e reintroducdo da terapia antirretroviral.

A coadministracdo de Evir com associacdes de medicamentos que contém efavirenz ndo é recomendada, a menos que
seja necessaria para ajuste de dose (exemplo: com rifampicina).
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Informe o seu médico sobre qualquer condicdo médica anterior ou atual, incluindo doenca do figado (por exemplo,
hepatite crénica B ou C) ou alergias, convulsdes, doencas mentais ou abuso de alcool ou outras substancias. Informe-o
também sobre quaisquer medicamentos, vitaminas ou suplementos nutricionais — incluindo erva-de-sdo-jodo
(Hypericum perforatum) — que esteja tomando atualmente ou planeje tomar.

Informe o seu médico se estiver amamentando, gravida ou se pretende engravidar. Informe seu médico se estiver
tomando algum medicamento que contém efavirenz.

Deve-se ter precaugdo durante os primeiros dias de tratamento com efavirenz para pacientes que estejam tomando
substratos da CYP3A4 que tenham indice terapéutico estreito e um potencial para reacdes adversas graves e/ou que
ameacem a vida.

Evir ndo deve ser tomado junto com outros medicamentos que contenham efavirenz.

Informe o seu médico se tiver risco aumentado de Torsade de Pointes.

Foi observado prolongamento de QTc com o uso de efavirenz. O seu médico pode lhe dar uma alternativa
antirretroviral.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteragdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doencas do coracdo, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potéssio ou de magnésio no sangue. Avise seu
médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamento
do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coracdo no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para
corrigir o ritmo do coracao) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

H& relatos de erupgdo cutnea leve a moderada em estudos clinicos com efavirenz, a qual geralmente desaparece com a
continuacdo do tratamento. O efavirenz deve ser descontinuado pelos pacientes que desenvolverem erupgdo cutanea
grave com vesiculacdo, descamacdo, acometimento de mucosas ou febre.

Foram relatadas experiéncias adversas psiquiatricas em pacientes tratados com efavirenz. Caso vocé observe sintomas
como alucinagBes, comportamentos psicéticos ou catatonia, procure imediatamente seu médico para avaliar a
possibilidade de eles estarem relacionados com o uso do efavirenz e, se estiverem, para determinar se o risco de
continuar o tratamento supera os beneficios (vide Reag¢des adversas).

Sintomas neurol6gicos podem ocorrer durante o tratamento com efavirenz, tais como tontura, insdnia, sonoléncia,
dificuldade de concentracdo e padrdo anormal de sonhos. Geralmente estes sintomas iniciam-se durante o primeiro ou o
segundo dia de tratamento e melhoram depois das primeiras 2 a 4 semanas.

Deve-se ter cautela na administracdo da terapia antirretroviral para qualquer paciente que apresente histérico de
convulsBes, doenca hepética, hepatite crénica B ou C. Recomenda-se monitorizagdo das enzimas hepéticas para
pacientes com histdrico de hepatite B ou C ou nos quais se suspeita de presenca dessas infeccGes e para pacientes
tratados com outras medicacfes associadas a toxicidade hepatica. A monitorizagdo das enzimas hepéticas antes e
durante o tratamento é recomendada para todos os pacientes.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e
exames laboratoriais periodicos para controle.

A sindrome de reconstituicdo imunolégica tem sido relatada em pacientes tratados com a terapia de combinacdo
antirretroviral (TCAR), incluindo Evir. Foram também reportados disturbios autoimunes (como Doenca de Graves)
durante o inicio da reconstituicdo imune, no entanto, o tempo reportado para inicio é varidvel e esses eventos podem
ocorrer muitos meses apds o inicio do tratamento.

Uso na Gravidez e Amamentacéo: as mulheres ndo devem engravidar durante o tratamento com Evir e por 12
semanas apos 0 seu término.

As mulheres devem avisar 0s seus médicos se engravidarem durante o tratamento com Evir.
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Se houver a possibilidade de que vocé fique gravida enquanto estiver tomando Evir, um método anticoncepcional de
barreira confiavel devera ser sempre utilizado com outros métodos de contracepgdo, incluindo anticoncepcionais orais
(pilula) ou outros anticoncepcionais hormonais (p.ex., implantes, injegdo). O efavirenz pode permanecer em seu sangue
por um periodo de tempo ap6s o término da terapia. Portanto, vocé deve continuar utilizando medidas contraceptivas
por 12 semanas ap0s parar de tomar Evir.

Informe o seu médico imediatamente se vocé esta gravida ou tem intencdo de engravidar. Se vocé esta gravida, vocé
deve tomar Evir somente se vocé e seu médico decidirem que isto é claramente necessario.

Foram observadas malformac6es em fetos de animais tratados com Evir, os quais receberam doses do medicamento
semelhantes as utilizadas em humanos. Também foram observadas malformagdes em bebés de mulheres que tomaram
Evir durante a gravidez; portanto, a gravidez deve ser evitada por mulheres tratadas com Evir.

E recomendado que mulheres infectadas pelo HIV ndo amamentem seus filhos devido a possibilidade de que seu bebé
seja infectado pelo virus HIV por meio do leite materno. Converse com seu médico sobre a melhor forma de alimentar
seu bebé.

Gravidez: Categoria D

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentagdo do bebé. Uso contraindicado no aleitamento ou na doagéo de leite humano.

Uso em idosos: foi avaliado um nimero insuficiente de pacientes idosos em estudos clinicos para determinar se eles
reagem de modo diferente em relacdo aos pacientes mais jovens.

Uso Pediatrico: Evir ndo foi adequadamente estudado em criangas com menos de 3 anos de idade ou menos de 13 kg.
Evir solucdo oral pode ser dada a criangas a partir de 3 anos.

Dirigir ou operar maquinas: durante o tratamento com Evir foram relatados casos de tontura, capacidade de
concentragdo prejudicada e sonoléncia. Se apresentar algum desses sintomas, vocé deve evitar tarefas potencialmente
perigosas como conduzir veiculos ou operar méquinas.

Os pacientes que fazem uso de efavirenz devem ser alertados para o potencial de efeitos aditivos do sistema nervoso
central quando o farmaco é utilizado concomitantemente com alcool ou drogas psicoativas.

O monitoramento do colesterol deve ser considerado em pacientes tratados com efavirenz. A terapia antirretroviral
combinada tem sido associada a redistribuicdo da gordura corporal (lipodistrofia) e anormalidades metabdlicas em
pacientes com HIV. Deve-se considerar a realizacdo de exames clinicos para avaliagdo e monitoramento destes
transtornos.

ATENCAO: O USO INCORRETO CAUSA RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E FALHA NO
TRATAMENTO.

Interacfes Medicamentosas: a administragdo de efavirenz com alimentos pode aumentar a exposi¢do ao efavirenz e
pode levar a um aumento na frequéncia de efeitos adversos. Tomar efavirenz com o estdmago vazio, de preferéncia
antes de se deitar, pode ser considerado.

Os medicamentos que devem ser tomados com precaucdo com Evir incluem a cisaprida, o midazolam, o triazolam, a
pimozida, o bepridil e os derivados do ergot. Ao tomar esses medicamentos com Evir, pode-se desenvolver um
potencial para efeitos colaterais graves e/ou potencialmente fatais.

A dose geralmente recomendada de Evir ndo deve ser tomada com a dose geralmente recomendada de voriconazol, um
medicamento que € utilizado para tratar infecgdes flngicas. Evir pode fazer com que o voriconazol tenha menos
probabilidade de agir. Além disso, o voriconazol pode aumentar a ocorréncia das reacGes adversas de Evir. Uma dose
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mais alta de voriconazol pode ser tomada ao mesmo tempo em que uma dose reduzida de efavirenz, porém, vocé deve
verificar isso com seu médico anteriormente.

N&o tome Evir com erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum) — um fitoterapico comercializado como suplemento
nutricional — ou com produtos que contenham essa erva, pois o efeito de Evir ou de outros farmacos relacionados com o
HIV pode ser diminuido.

Deve-se ter cautela na administracdo concomitante de efavirenz com os medicamentos listados abaixo. Dependendo do
caso, pode ser necessario ajuste de dose, interrupgdo ou mudanca do tratamento. Consulte seu médico para mais
informacdes e definicdo da conduta a ser seguida.

- Agentes antirretrovirais concomitantes: amprenavir, fosamprenavir célcico, atazanavir, nelfinavir, indinavir,
lopinavir/ritonavir, darunavir/ritonavir, maraviroque, raltegravir, ritonavir e saquinavir.

- Inibidores da protease do HCV: boceprevir, telaprevir, simeprevir, elbasvir/grazoprevir, sofosbuvir/velpatasvir e
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir.

- Agentes antimicrobianos: rifamicinas, claritromicina.

- Agentes anti-flngicos: voriconazol, itraconazol, posaconazol.

- Agentes anti-malaricos: atovaquona e cloridrato de proguanil, arteméter/lumefantrina.

- Agentes hipolipemiantes: atorvastatina, pravastatina, sinvastatina.

- Anticoagulantes: varfarina/acenocumarol.

- Anticonvulsivantes: carbamazepina.

- Outras interacdes medicamentosas: contraceptivos hormonais (orais, injetaveis e implantes), imunossupressores (ex:
ciclosporina, tacrolimo ou sirolimo), metadona, antidepressivos, cetirizina, lorazepam, bloqueadores do canal de calcio
(ex: diltiazem), teste para canabinoide (possibilidade de resultado falso-positivo).

Evir pode ser tomado com muitos outros medicamentos comumente utilizados por pessoas infectadas pelo HIV. Esses
medicamentos incluem inibidores da protease e inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideos (ITRNs). A
dose dtima de indinavir quando administrada em combinacdo com efavirenz ndo é conhecida. A dose de atazanavir
deve ser ajustada quando administrada com Evir e ritonavir. A dose de darunavir pode ser ajustada quando administrada
com Evir e ritonavir. Ndo se recomenda o uso de Evir com saquinavir e simeprevir. Pode ser requerido aumento da dose
de lopinavir/ritonavir quando administrada em combinagéo com Evir.

Se vocé estiver sendo tratado com telaprevir (um medicamento para tratamento de hepatite C) enquanto estiver tomando
Evir, 0 seu médico poderé ter que ajustar a dose de telaprevir.

Se vocé estiver tomando o antibiotico claritromicina, seu médico pode optar por prescrever outro tipo de antibiético. Se
estiver tomando rifampicina, seu médico ira prescrever uma dose mais alta de Evir.

Se voce estiver tomando metadona, seu médico ira ter de ajustar a dose de metadona ap06s iniciar o tratamento com Evir.

Se vocé estiver sendo tratado com sertralina ao comecar o tratamento com Evir, seu médico precisara ajustar a dose da
sertralina.

Se vocé estiver sendo tratado com bupropiona ao comecar o tratamento com Evir, seu médico podera realizar ajuste da
dose de bupropiona.

Evir pode fazer com que o itraconazol (utilizado para tratar infecgBes flngicas) tenha menos probabilidade de agir.
Informe o seu médico se estiver tomando o itraconazol.

Se vocé estiver fazendo tratamento com atorvastatina, pravastatina ou sinvastatina (medicamentos hipolipemiantes,
também conhecidos como estatinas) quando comecar a tomar Evir, seu médico pode ter de ajustar sua dose de estatina.
Se vocé estiver fazendo tratamento com um imunossupressor (como ciclosporina, tacrolimo ou sirolimo) quando iniciar
ou parar de tomar Evir, seu médico ira monitorar as concentracdes plasmaticas de imunossupressor e podera precisar
ajustar sua dose.

Evir pode fazer com que a carbamazepina (utilizada para prevenir convuls@es) tenha menos probabilidade de agir.

Além disso, a carbamazepina pode fazer com que efavirenz tenha menos probabilidade de agir. Informe o seu médico se
estiver tomando carbamazepina.

Se vocé estiver fazendo tratamento com diltiazem ou medicamentos semelhantes (chamados de bloqueadores do canal
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de célcio) quando comegar a tomar Evir, seu médico pode precisar ajustar sua dose do bloqueador do canal de célcio.

Se vocé estiver fazendo tratamento com varfarina ou acenocumarol (medicamentos utilizados para reduzir a formacéo
de coagulo no sangue) ao comecar o tratamento com Evir seu médico pode ter de ajustar a dose desses medicamentos.

Se vocé estiver fazendo tratamento com atovaquona/proguanil ou arteméter/lumefantrina (medicamentos que tratam
malaria), efavirenz pode reduzir a quantidade de atovaquona/proguanil ou arteméter/lumefantrina em seu sangue. Seu
médico podera precisar ajustar a dose desses medicamentos.

Se vocé estiver fazendo tratamento com medicamentos de risco conhecido de Torsade de Pointes: Foi observado
prolongamento de QTc com o uso de efavirenz. O seu médico pode ter que considerar a prescricdo de medicamentos
diferentes.

Evir ndo deve ser tomado junto com outros medicamentos que contém efavirenz.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Evir deve ser armazenado em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C e
proteger da luz.

Ap0s aberto, valido por 20 dias.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Evir apresenta-se como uma solucdo oleosa amarelada, isenta de particulas estranhas, com odor de cereja-menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral

Recomenda-se tomar efavirenz em jejum, de preferéncia na hora de dormir. A administracdo de efavirenz com
alimentos pode aumentar a exposicao ao efavirenz e pode levar a um aumento na frequéncia de efeitos adversos.

A dose para adultos ou criangas com peso igual ou superior a 40 kg é de 24 mL da solucéo oral, uma vez ao dia.

A dose para criangas com peso igual ou menor que 40 kg é calculada com base no peso e deve ser tomada 1 vez ao dia,
conforme mostrado a seguir.

Evir solucéo oral (30 mg/mL) dose (mL)

Peso corporal Criancas Adultos e criancas

em kg 3a<5anos > 5 anos
13a<15 12 9
15a<20 13 10
20a<25 15 12
25a<325 17 15
32,5a<40 - 17
>40 - 24

Seu médico ira Ihe fornecer as informaces para a dose correta.
Evir deve ser tomado diariamente.
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Evir nunca deve ser tomado isoladamente para tratar a infeccio pelo HIV; deve ser sempre tomado em combinacéo
com outros medicamentos anti-HIV.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

A dose de Evir® solucdo oral deve ser medida utilizando-se o copo ou a seringa fornecida na embalagem.

Instrucdes de modo de uso da solucédo oral com a seringa:

[E

Com o frasco na posicdo vertical (gargalo para cima), encaixe a ponta da
seringa no adaptador.

Inverta o frasco, com a seringa acoplada. Segure o frasco e a seringa
firmemente com uma das maos e com a outra puxe o émbolo até um
pouco além da marca indicada para a dose necessaria. Caso formem-se
bolhas de ar no interior da seringa, mantenha o frasco invertido, empurre
0 émbolo lentamente e puxe-0 novamente. Repita até que ndo haja mais
bolhas de ar.

Para obter a dose exata, mantenha o frasco invertido e empurre o émbolo
lentamente até que a parte superior do anel preto (a margem mais préxima
da ponta da seringa) fique alinhada com a dose. Volte o frasco a posicao
normal e retire a seringa. Lave o adaptador e recoloque a tampa de
seguranca firmemente sobre ele.

Antes de administrar a dose da solucdo oral, certifique-se de que o
paciente esteja sentado ou em pé. Coloque a ponta da seringa dentro da
boca, apontando-a na direcdo da bochecha. Empurre o émbolo
suavemente para permitir que o medicamento seja engolido. Se o émbolo
for pressionado com muita forca, a solucéo saird em forma de esguicho, o
que pode causar sufocacéo.

Apos o uso, lave a seringa em agua quente com sabdo por pelo menos um minuto. Encha a seringa com a gua quente
com sabdo e esvazie-a completamente. Repita o procedimento pelo menos trés vezes. Remova o émbolo da cénula e
lave-os com é&gua quente corrente. Se as partes da seringa ndo estiverem limpas, repita os mesmos procedimentos.
Deixe as partes secarem completamente antes de remontar o conjunto. N&o lave a seringa em maquina de lavar louga.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente ndo se esquecer de tomar uma dose deste medicamento. Se vocé deixou de tomar uma dose, tome a préxima
dose o mais rapido possivel, porém sem duplica-la. Se precisar de ajuda para programar os melhores horérios de
ingestdo de seu medicamento, peca ajuda a seu médico.

Quando a quantidade de Evir comecar a diminuir, solicite mais ao seu médico. E muito importante que vocé néo fique
sem o medicamento, pois a quantidade de virus pode comecar a aumentar se 0 tratamento for interrompido, mesmo
por periodo curto de tempo, o que pode dificultar o tratamento da infeccdo.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos.

Evir em geral é bem tolerado.

As reacdes adversas mais frequentemente relatadas (ocorre em mais de 5% dos pacientes que utilizam este
medicamento) associadas com Evir em combinagdo com outros medicamentos anti-HIV incluem erup¢des cuténeas,
nausea, tontura, dor de cabeca e fadiga.

Os efeitos indesejaveis de maior importancia sdo erupgdes cutaneas e sintomas do sistema nervoso que incluem
tontura, ins6nia, sonoléncia, concentracdo prejudicada e sonhos anormais.

Entre em contato com o seu médico se apresentar erupc@es cutaneas, pois algumas delas podem ser graves; no entanto,
na maioria dos casos, as erupcdes desaparecem sem modificagdo do tratamento com Evir.
As erupcdes cutaneas foram mais comuns em criangas do que em adultos tratados com Evir.

Os sintomas do sistema nervoso tendem a ocorrer no inicio do tratamento, mas, em geral, diminuem nas primeiras
semanas. Se vocé apresenta-los, seu médico podera sugerir que vocé tome Evir na hora de dormir e com o estdmago
vazio. Raramente, alguns pacientes apresentam sintomas mais graves que podem afetar o0 humor ou a capacidade de
raciocinio. Esses sintomas incluem depressdo, pensamentos suicidas, comportamento agressivo, pensamentos
estranhos e catatonia (condigdo em que o paciente fica imdvel e mudo por um periodo). Alguns pacientes tentaram o
suicidio. Esses problemas tendem a ocorrer mais frequentemente em pacientes com histérico de doenca mental.
Sempre informe ao seu médico se apresentar esses sintomas ou quaisquer efeitos colaterais durante o tratamento com
Evir.

Nos pacientes tratados com Evir, raramente foram relatados casos de distUrbios de coordenagdo e equilibrio,
convulsdes, coceira, dor de estbmago, visdo turva, aumento de mamas em homens, insuficiéncia hepética, inflamagao
do pancreas, aumento de gordura em regides como pescogo, mamas, abdémen, e costas, rubor, tremores, e zumbido no
ouvido.

Podem ocorrer outros efeitos colaterais com Evir. Seu médico possui uma lista mais completa desses efeitos. Informe
0 seu médico imediatamente a ocorréncia desses e de outros efeitos indesejaveis, especialmente 0os ndo mencionados
nesta bula. Se a condigdo persistir ou piorar, procure assisténcia médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se ingerir uma grande quantidade de Evir entre em contato com seu 0 médico ou a sua clinica.

Em caso de superdose, pode haver sintomas como contragdes musculares involuntérias e aumento dos sintomas do
sistema nervoso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

10. OUTRAS CONSIDERACOES

Evir deve ser tomado com outros medicamentos que agem contra o virus HIV. Se o tratamento com Evir for iniciado
porque seu tratamento atual ndo evitou a multiplicagdo do virus, outro medicamento que vocé ainda ndo tomou antes
pode ser iniciado ao mesmo tempo.

Vocé deve estar ciente de que Evir ndo é uma cura da infeccdo pelo HIV e que vocé pode continuar a desenvolver
infecgdes ou outras doengas associadas a doenga pelo HIV. Vocé deve continuar sob os cuidados de seu médico
durante o tratamento com Evir.

Em alguns pacientes com infeccdo avancada por HIV (AIDS) e histérico de infecgdes oportunistas, podem ocorrer
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sinais e sintomas de inflamacdo das infecgBes anteriores quando o tratamento de combinacdo antirretroviral for
iniciado. Além de infeccdes oportunistas, também podem ocorrer distirbios autoimunes (uma condigdo que ocorre
guando o sistema imune ataca o tecido saudavel do corpo). Informe o seu médico imediatamente caso vocé note
quaisquer sintomas de infeccéo ou inflamacéo.

N&o se verificou que o tratamento com Evir reduza o risco de transmissdo da infec¢éo pelo HIV a outras pessoas por
contato sexual ou contaminagéo por sangue.

Este medicamento foi prescrito apenas para vocé. Nunca oferega este medicamento a outra pessoa.

11l - DIZERES LEGAIS

Registro N° 1.0298.0318

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n°10.446

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira -SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

USO SOB PRESCRICAO.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.
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Histdrico de alteracdo da bula

Anexo B
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Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . ) Data do N° Data de Verstes (VP / Apresentacdes
Expediente N° Expediente Assunto Expediente | Expediente | Assunto aprovagio Itens de bula Vpsg rglaciona(gias
10450
SIMILAR- 3. Quando néo devo usar este medicamento?
________ Notificacdo de 4. O que devo saber antes de usar este x
23/04/2025 Alteragiode | —— | medicamento? VP Solucéo de 30 mg/mL
Texto de Bula - I11. Dizeres legais
RDC 60/12
10450
N?Jl:\f/::::gﬁ:je Inclusdo de | — Identificacdo do medicamento (Apresentacéo)
08/10/2020 3468068/20-3 Al E d 03/05/2019 | 0393289/19-3 nova 18/11/2019 VP Solugéo de 30 mg/mL
teragdo de apresentagéo 6.Como devo usar este medicamento?
Texto de Bula —
RDC 60/12
3. Quando ndo devo usar este medicamento?
10450
SIMILAR— 4. O que devo Zaber antes de usar este
I medicamento?
11/09/2019 | 2149781/19-8 N:ft':'rgagzo dge ----------------------- VP Solugéo de 30 mg/mL
G 6.Como devo usar este medicamento?
Texto de Bula—
RDC 60712 9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior
do que a indicada deste medicamento?
10756 -
SIMILAR - P .
Notificacao de | — Identificacdo do medicamento
12/04/2018 0283678/18-5 alt((ajrea%ic;ads;re;(to __________________ 5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar VP Solugao de 30 mg/mL
i ?
adequacio a este medicamento®
intercambialidade|
10450
SIMILAR-
Notificacdo de 4. O que devo saber antes de usar este x
20/10/2017 2129763/17-1 Alteracdode | -~ | - | T | 7T medicamento? VP Solucéo de 30 mg/mL
Texto de Bula—
RDC 60/12
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25/08/2017

1803565/17-5

10450
SIMILAR-
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo saber
medicamento?

antes de usar

este|

VP

Solugéo de 30 mg/mL

08/06/2017

1133904/17-7

10450
SIMILAR-
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo saber
medicamento?

antes de usar

este

8. Quais os males que este Medicamento pode me|

Causar?

VP

Solugéo de 30 mg/mL

13/02/2017

0243727/17-9

10450
SIMILAR-
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Bula adequada conforme RDC 103/16
6 — Como devo usar este medicamento?

VP

Solugéo de 30 mg/mL

27/09/2016

2329444/16-2

10450
SIMILAR-
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

I- Identificacdo do medicamento

3- Quando néo devo usar este medicamento?

VP

Solugéo de 30 mg/mL

26/07/2016

2120343/16-1

10450
SIMILAR-
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

4- O que devo saber antes de usar este
medicamento?

VP

Solugéo de 30 mg/mL

22/09/2015

0845255/15-5

10457 —
SIMILAR-
Inclusao Inicial
de Texto de
Bula—- RDC
60/12

Os itens foram alterados para adequacéo a Bula
Padréo de Stocrin® (MSD), publicada no Bulério
Eletronico da Anvisa em 20/12/2013

VP

Solugéo de 30 mg/mL




