dolutegravir sédico
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999.

COMPRIMIDOS REVESTIDOS

50 mg

Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco
Governador Miguel Arraes S/A — LAFEPE

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

dolutegravir sddico
Medicamento Genérico Lei 9.787 de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 50 mg em frascos contendo 30 comprimidos.

Comprimidos revestidos de 50 mg em caixa contendo 50 frascos com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 06 ANOS (COM PESO SUPERIOR A 20 KG)

COMPOSICAO
Ingrediente ativo: cada comprimido revestido contém 50 mg de dolutegravir (equivalente a 52,6 mg de dolutegravir

sodico).

Excipientes: Celulose microcristalina, manitol, povidona, amidoglicolato de sodio, estearilfumarato de sodio, agua

purificada, Opadry® Il Amarelo (&lcool polivinilico, didxido de titanio, macrogol, talco, éxido de ferro amarelo).

I - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dolutegravir ¢ indicado para o tratamento da infeccdo pelo HIV (virus da imunodeficiéncia humana) em combinacédo

com outros agentes antirretrovirais em adultos e criangas com idade de, pelo menos, 6 anos com peso superior a 20 Kg.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dolutegravir pertence ao grupo de medicamentos antivirais (também conhecidos como antirretrovirais) chamados
inibidores da integrase (INs), usados no tratamento da infeccdo pelo HIV. Dolutegravir ndo cura a infecgdo pelo HIV,
ele reduz a quantidade de HIV no organismo, mantendo-a num nivel baixo. Além disso, promove aumento na contagem
das células CDy, tipo de glébulo branco do sangue que exerce papel importante na manutencdo de um sistema imune
(de defesa) saudavel, ajudando a combater as infeccBes. Dolutegravir é usado, em combinagdo com outros agentes
antirretrovirais (terapia combinada), para o tratamento de infec¢do causada pelo virus da imunodeficiéncia humana
(HIV) em adultos e criangas acima de 6 anos com peso superior a 20 kg. Para controlar sua infec¢do pelo HIV e evitar
que sua doencga se agrave, vocé deve continuar a tomar todos os seus medicamentos, a menos que 0 seu médico

recomende a interrup¢do do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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E contraindicada a administracio de dolutegravir em combinagdo com a dofetilida ou pilsicainida, utilizada no
tratamento de algumas condigdes cardiacas e com fampridina (também conhecida como dalfampridina), utilizada no
tratamento da esclerose multipla.

E contraindicada a administragio de dolutegravir a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao dolutegravir

ou a algum dos componentes da formulac&o.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé precisa tomar dolutegravir todos os dias. Este medicamento ajuda a controlar sua infeccéo e retarda a progressdo

da doenca, mas nao cura a infecgdo por HIV. Nao deixe de visitar seu médico regularmente.

Reacdes de hipersensibilidade (alergia)

Ha relato de reacdes de hipersensibilidade (alergia) aos inibidores da integrase, inclusive ao dolutegravir, caracterizadas
por erupcdo cutanea (manchas na pele), sintomas gerais inespecificos e, as vezes, disfuncdo de drgéos, inclusive lesdo
hepatica (no figado).

Informe seu médico imediatamente caso surjam sinais ou sintomas de reacdes alérgicas. Pode ser que ele recomende a
interrupcdo do uso de dolutegravir e de outros agentes suspeitos. Os sintomas incluem, entre outros, erupc¢ao cutanea
intensa (manchas na pele) ou erupcdo cutdnea acompanhada de febre, mal-estar geral, cansaco, dor nos musculos ou
articulacdes, vesiculas, lesdes na boca, conjuntivite, inchaco no rosto, hepatite (inflamacdo no figado), eosinofilia
(aumento de eosindfilos, um tipo de célula do sangue), angioedema (inchago na face ou boca, que pode dificultar a
respiracdo). Seu médico poderd solicitar exames de sangue para monitorar seu estado de salde. A demora em
interromper o tratamento com dolutegravir ou outros medicamentos suspeitos depois do inicio da reacdo de

hipersensibilidade pode ser fatal.

Sindrome de reconstitui¢do imune/ Infec¢Bes oportunistas
Em alguns pacientes portadores do HIV e com histérico de infec¢Bes oportunistas (infecgGes que podem ocorrer quando
o sistema imunoldgico esta debilitado), sinais e sintomas inflamatorios de infec¢Ges anteriores podem ocorrer logo ap6s
o inicio do tratamento antirretroviral. Os sintomas de infec¢do e inflamacdo podem se desenvolver e ser causados por:

o infeccBes antigas e ocultas que reaparecem a medida que o corpo as combate;

e 0 sistema imunoldgico atacando o tecido saudavel do corpo (disturbios autoimunes)
Os sintomas de distdrbios autoimunes podem se desenvolver muitos meses ap6s vocé comegar a tomar 0s
medicamentos para tratar sua infeccdo por HIV.
Os sintomas podem incluir: fraqueza muscular e/ou dor muscular, dor ou inchago nas articulagdes, fraqueza comegando
nas maos e pés e subindo em direcdo ao tronco do corpo, palpitagdes ou tremores e hiperatividade (agitacdo e
movimento excessivos).
Acredita-se que estes sintomas ocorram devido & melhora da resposta imunoldgica, permitindo o combate as infec¢fes
que podem estar presentes sem sintomas evidentes. Se vocé notar qualquer sintoma de infecgdo, por favor, informe ao
seu médico imediatamente.
Caso vocé seja portador de hepatite B e/ou C, seu médico podera recomendar exames de sangue para avaliar o

funcionamento do seu figado.
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Rilpivirina e dolutegravir
O regime duplo de rilpivirina e dolutegravir somente é adequado para o tratamento da infeccdo pelo HIV-1 em
pacientes com supressao viroldgica (RNA do HIV-1 < 50 cdpias/mL) em que ndo ha conhecida ou suspeita resisténcia a

qualquer um destes antirretrovirais.

Lamivudina e dolutegravir
O regime duplo de lamivudina e dolutegravir somente é adequado para o tratamento da infeccdo pelo HIV-1 em que nédo

ha conhecida ou suspeita resisténcia a qualquer um destes antirretrovirais.

Gravidez e Amamentacgdo

Se vocé esta gravida, ou planejando ficar gravida, ndo tome dolutegravir sodico sem consultar o seu médico. Ele
considerara o beneficio a vocé em contraposicdo ao risco para o seu bebé ao tomar dolutegravir sédico durante a
gravidez.

E recomendado que, quando possivel, mulheres vivendo com HIV ndo amamentem seus filnos, para evitar a
transmissdo do virus. Em situages em que o uso de formulas infantis ndo é viavel e o aleitamento materno durante o
tratamento antirretroviral for considerado, seu médico devera seguir os guias locais para amamentacdo e tratamento.
Uma quantidade pequena dos componentes de dolutegravir sddico pode passar para o leite materno.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente

seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N&o houve estudos que analisassem o efeito de dolutegravir sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas.
Dolutegravir pode deixa-lo tonto e ter outros efeitos colaterais que o deixam menos alerta.

Seu médico levara em conta sua condicdo clinica e o perfil de reacbes adversas de dolutegravir para avaliar sua

capacidade de executar tarefas que exijam julgamentos, habilidades cognitivas ou motoras.

Populac0es especiais
Ver Populacdes Especiais de Pacientes em COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Interagdes Medicamentosas e com Alimentos

Certos medicamentos interagem com dolutegravir, e pode ser que vocé ndo possa usa-los ou tenha que usa-los com
cuidado, enquanto estiver em tratamento com dolutegravir. Sdo exemplos:

- dofetilida e pilsicainida, utilizada no tratamento de algumas condi¢des cardiacas;

- fampridina (também conhecida como dalfampridina), utilizada no tratamento da esclerose mdltipla;

- metformina, utilizada no tratamento de diabetes;

- medicamentos utilizados no tratamento da indigestdo e azia, como antidcidos que contém céations polivalentes.
Recomenda-se a administracdo de dolutegravir duas horas antes ou em até seis horas ap6s tomar esses medicamentos.
Outros medicamentos para reducéo da acidez, como ranitidina e omeprazol, podem ser tomados a0 mesmo tempo que

dolutegravir sédico;
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- suplementos alimentares que contém calcio ou ferro. Recomenda-se a administragdo de dolutegravir duas horas antes
ou seis horas depois desses suplementos. Quando acompanhado de alimentos, dolutegravir pode ser administrado ao
mesmo tempo que esses produtos;

- alguns medicamentos usados no tratamento da AIDS como etravirina, efavirenz, fosamprenavir/ritonavir, nevirapina
ou tipranavir/ritonavir;

- alguns medicamentos usados para tratar infecgfes, como rifampicina;

- alguns medicamentos usados para tratar convulsdes (anticonvulsivantes), como fenitoina e fenobarbital;

- alguns medicamentos usados para tratar convulsdes (anticonvulsivantes) e distdrbio bipolar, como carbamazepina;

- Erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum), um medicamento fitoterapico para o tratamento de depressao.

Por isso, se vocé toma ou tomou recentemente algum outro medicamento, informe isso a seu médico. Fale inclusive
sobre os que vocé usa sem prescricdo médica. Ele ira rever suas medicacOes para ter certeza de que vocé néo utiliza
algo que ndo poderia utilizar enquanto esta em tratamento com dolutegravir. Se vocé precisa de alguma dessas
medicacOes e ndo ha um substituto disponivel, discuta isso com seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto na embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido circular, concavo, liso e de coloracdo amarela.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Modo de uso

A terapia com dolutegravir deve ser iniciada por um médico com experiéncia no tratamento da infec¢éo por HIV.

Dolutegravir pode ser tomado acompanhado ou ndo de alimentos.

Para reduzir o risco de engasgar, os pacientes nao devem engolir mais de um comprimido de cada vez.
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Posologia

Adultos
Pacientes vivendo com HIV-1 sem resisténcia a inibidores da integrase
A dose recomendada de dolutegravir para os pacientes que iniciam a terapia antirretroviral pela primeira vez (virgens de

tratamento) é de 50 mg uma vez ao dia (a cada 24 horas).

Pacientes vivendo com HIV-1 com resisténcia a inibidores da integrase (documentada ou com suspeita clinica)
A dose recomendada de dolutegravir para os pacientes com resisténcia a inibidores da integrase é de 50 mg duas vezes
ao dia (de 12 em 12 horas). O médico ira decidir sobre o uso dolutegravir para esse grupo de pacientes com base no

padrédo de resisténcia a inibidores da integrase.

Populagdes Especiais

Adolescentes

A dose recomendada de dolutegravir para os pacientes nunca tratados com inibidores da integrase (de 12 até menos de
18 anos e com peso minimo de 20 kg) é de 50 mg uma vez ao dia.

Né&o h& dados suficientes para recomendacao de uma dose de dolutegravir comprimidos revestidos em adolescentes com

menos de 18 anos resistentes a inibidores da integrase.

Criancas com, pelo menos, 6 anos de idade e pesando pelo menos 20 Kg

Em pacientes vivendo com HIV-1 sem resisténcia a classe dos inibidores da integrase, a dose recomendada de
dolutegravir comprimidos revestidos é de 50 mg uma vez ao dia para criangas (com idades entre 6 a menos de 12 anos)
com peso minimo de 20 kg.

N&o ha dados suficientes sobre a seguranca e a eficacia para recomendagdo de uma dose de dolutegravir 50 mg
comprimidos revestidos a criangas com menos de 6 anos e menos de 20 kg.

N&o hé& dados suficientes para recomenda¢do de uma dose de dolutegravir comprimidos revestidos a criangas com

resisténcia a inibidores da integrase.

lIdosos

Os dados disponiveis sobre o uso de dolutegravir em pacientes a partir de 65 anos sdo limitados. No entanto, ndo
existem evidéncias de que o0s pacientes idosos necessitem de uma dose diferente da administrada a adultos mais jovens.
Disfuncéo renal (nos rins)

N&o é necessario ajuste da dose em pacientes com disfuncdo renal leve, moderada ou acentuada. Caso vocé tenha

alguma doenca renal, converse com seu médico antes e durante o tratamento com dolutegravir.

Disfuncao hepética (no figado)
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Néo é necessario ajuste da dose em pacientes com disfuncdo hepatica leve ou moderada. Nao ha dados disponiveis em

pacientes com disfuncédo hepatica acentuada.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar dolutegravir no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver em até quatro horas do horério de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome uma dose

em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de duavidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento da infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), é dificil determinar se as reacdes
adversas estdo relacionadas ao uso de dolutegravir, aos outros medicamentos utilizados ou a prépria doenca. Algumas
reacBes adversas s podem ser observadas através de exames de sangue e podem ndo aparecer imediatamente apos o
inicio do tratamento com dolutegravir. Seu médico ird recomendar exames de sangue e, se achar necessario, interromper
o tratamento.

Como todo medicamento, dolutegravir pode provocar efeitos indesejaveis. As reacfes adversas e de hipersensibilidade
(alergia) a seguir foram identificadas em estudos clinicos realizados com dolutegravir:

ReacBes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, ndusea

(enjoo) e diarreia.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insénia (dificuldade
para dormir), tontura, sonhos anormais, ansiedade, vomito, flatuléncia (excesso de gases), dor na por¢do alta do
abddmen, erupc¢éo na pele, coceira, cansaco, dor e desconforto abdominal, depresséo e ganho de peso.

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sindrome de
reconstituicdo imune (uma condicdo inflamatoria em que o sistema imune se torna mais forte e pode responder a uma
infeccdo oportunista — ver O que devo saber antes de usar este medicamento?), hepatite (inflamacéo no figado) e ideias
suicidas ou tentativas de suicidio (especialmente em pacientes com histérico de depressdo ou alteragBes psiquiatricas
pré-existentes), dor nas articulacdes e muscular, hipersensibilidade (alergia), tais como, erupcéo cutanea, febre, falta de

energia (fadiga), inchago, por vezes da face ou boca (angiodema), causando dificuldade em respirar.
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Reacbes raras (ocorrem entre 0,001% dos pacientes que utilizam este medicamento): faléncia do figado (os

sintomas podem incluir: amarelamento da pele e da area branca dos olhos ou urina escura incomum).

Observou-se semelhanga de perfil de seguranca entre a populacdo de pacientes virgens de tratamento a daqueles
previamente tratados com antirretrovirais (e virgens de tratamento com inibidor da integrase) e a dos resistentes a

inibidor da integrase.

Alterac@es bioguimicas laboratoriais (em exames de sangue)

Outras reacdes adversas podem ocorrer em algumas pessoas, mas a frequéncia exata é desconhecida: aumento de
bilirrubina (uma substancia produzida pelo figado) no sangue e aumento nos niveis de enzimas produzidas nos
masculos, como creatinofosfoquinase e aumento no resultado do exame de sangue para avaliar a funcdo renal

(creatinina).

Populacao pediatrica
De acordo com os limitados dados disponiveis sobre criancas e adolescentes (de 12 até menos de 18 anos), ndo houve

outros tipos de reacOes adversas além das observadas na populacdo adulta.

Coinfeccéo por hepatite B ou C
De modo geral, o perfil de seguranca em pacientes coinfectados por hepatite B e/ou C foi semelhante ao observado em
pacientes sem coinfec¢cdo por hepatite B ou C, embora alteracfes nas enzimas do figado fossem maiores no subgrupo

coinfectado por hepatite B e/ou C, em comparacao a todos os grupos de tratamento.

Dados pds-comercializagdo

ReacBes comuns (>1/100 e <1/10): ganho de peso.

Reacdes incomuns (>1/1000 e <1/100): dor nas articulagdes e muasculos.

Reacdes raras (>1/10000 e <1/1000): faléncia aguda do figado. Os sintomas podem incluir: amarelamento da pele e da

area branca dos olhos ou urina escura incomum.

Avise seu médico imediatamente se vocé apresentar um ou mais desses sintomas. Eles podem persistir mesmo depois
que vocé interromper o uso de dolutegravir.
Se um ou mais dos sintomas listados nesta bula se agravar ou se vocé observar algum sintoma que ndo tenha sido

relacionado aqui, informe seu médico ou farmacéutico.
Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficcia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou

desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Pagina 8 de 11



Sinais e sintomas
A experiéncia atual com a superdosagem de dolutegravir é limitada.
A experiéncia limitada com doses maiores isoladas (até 250 mg em individuos saudaveis) ndo mostrou sinais nem

sintomas especificos, exceto aqueles citados como reacdes adversas.

Tratamento

Nédo ha tratamento especifico para superdosagem com dolutegravir. Em caso de superdosagem, o tratamento com
dolutegravir deve ser suspenso até a resolucdo dos sintomas. Procedimentos adicionais devem ser realizados conforme
indicacdo de seu médico.

Se acidentalmente vocé tomar medicamento demais, deve falar com seu médico ou farmacéutico ou entrar em contato

com o departamento de emergéncia do hospital mais proximo para obter instrugdes.

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

VENDA SOB PRESCRIGAO OU USO SOB PRESCRIGAO. VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

Registro: 1.0183.0154

Registrado por:

Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A — LAFEPE

Largo de Dois Irméos, 1117 Recife — PE

CNPJ: 10.877.926/0001-13

Produzido por:

Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.

Tabodo da Serra — SP

SAC 0800081 1121

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padré&o aprovada pela ANVISA em 22/03/2024.
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Anexo B

Historico de alteracédo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a

Dados das alteragdes de bulas

bula
. o . Data do N° Data de Versdes (VP / Apresentacdes
Data do Expediente |N° Expediente Assunto Expediente| Expediente Assunto aprovacio Itens de bula VPS) relacionadas
GEll\(I)ég?(;O ) 50 mg com rev ct fr plas
Inclusio Inicial A blﬂ|a foi adequada a Bula pead opc x 30
—————— de Texto de Padrdo . TI\/ICAY“? da VP
GlaxoSmithKline Brasil Ltda. 50 mg com rev cx 50 fr
Bula - RDC las pead opc x 30
60/12 plas pead op
50 mg com rev ct fr plas
A bula foi adequada a Bula pead opc x 30
------------------ Padrao TIVICAY® da] VP/VPS
GlaxoSmithKline Brasil Ltda. 50 mg com rev cx 50 fr
plas pead opc x 30
10452 -
GENERICO — 50 mg com rev ct fr plas
Notificacdo de A bula foi adequada a Bula pead opc x 30
17/02/2023 | = - alteragdode |  ------ Padréo TIVICAY® da| VP/VPS
texto de GlaxoSmithKline Brasil Ltda. 50 mg com rev cx 50 fr
bula - RDC plas pead opc x 30
60/12
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05/04/2024

10452 -
GENERICO —
Notificacdo de

alteracdo de
texto de
bula - RDC
60/12

A bula foi adequada a Bula
Padrdo TIVICAY® da
GlaxoSmithKline Brasil Ltda

VP/IVPS

50 mg com rev ct fr plas
pead opc x 30

50 mg com rev cx 50 fr
plas pead opc x 30
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