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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Intelence® Comprimidos

etravirina

APRESENTACOES
Comprimidos de 100 mg em frasco com 120 comprimidos.

Comprimidos de 200 mg em frasco com 60 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Intelence® 100 mg
Cada comprimido contém 100 mg de etravirina.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio coloidal, estearato de

magnésio, hipromelose, lactose monoidratada.

Intelence® 200 mg
Cada comprimido contém 200 mg de etravirina.

Excipientes: celulose microcristalina, celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sodica, didoxido de

silicio coloidal, estearato de magnésio, hipromelose.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adultos
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Intelence®, em associa¢do com inibidores de protease potencializados (inibidores de protease com ritonavir) e
outros medicamentos antirretrovirais, ¢ indicado para o tratamento da infecg@o pelo virus da imunodeficiéncia
humana do tipo 1 (HIV-1) em pacientes adultos com experiéncia no tratamento antirretroviral, com evidéncia
de replicacdo viral e que apresentem resisténcia a inibidores da transcriptase reversa niao analogos de

nucleosideos (ITRNNS) e resisténcia a inibidores da protease (IPs).

O histérico do tratamento e, quando disponivel, o teste de resisténcia, deve orientar o uso de Intelence®.
Intelence® ndo é recomendado para uso em combinagdes contendo apenas ITRNs em pacientes que
apresentaram falha virolégica com um regime contendo um inibidor da transcriptase reversa ndo analogo de

nucleosideo (ITRNN) e inibidor da transcriptase reversa andlogo de nucleosideo/nucleotideo (ITRN).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A etravirina ¢ um novo farmaco, da classe de inibidores da transcriptase reversa ndo analogo de nucleosideo
(ITRNN) que inibe a replicagdo do virus da imunodeficiéncia humana do tipo 1 (HIV-1) bloqueando a ag&o

da enzima viral transcriptase reversa, essencial para o ciclo vital do HIV-1.

O tempo médio para inicio da queda na carga viral com o uso de Intelence® ¢ de 1 a 2 dias, baseando-se nos

primeiros estudos clinicos de Intelence®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Intelence® se tiver hipersensibilidade & etravirina ou a qualquer um dos excipientes do

medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

Os pacientes devem ser avisados de que a terapia antirretroviral atual ndo cura o HIV. As precaugdes

adequadas devem continuar a ser utilizadas para prevenir a transmissao do HIV.

Intelence® ainda nio ¢é indicado no tratamento de pacientes menores de 18 anos. Estdo sendo conduzidos

estudos clinicos em criangas e adolescentes infectadas pelo HIV-1 na faixa etaria entre 6 e 17 anos.

Estdo sendo conduzidos estudos clinicos em criangas com idade abaixo de 6 anos infectadas pelo HIV-1.
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Foram relatadas reagdes cutineas graves, fatais e potencialmente fatais com o uso de Intelence®. Os relatos

Reacdes cutineas e de hipersensibilidade graves

de Sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica (dois exemplos de doengas graves da pele e
das mucosas) foram raros (< 0,1%). Reacdes de hipersensibilidade (alergias), incluindo erupg¢io cutinea ao
medicamento com eosinofilia (aumento de células do sangue chamadas eosinofilos) e sintomas sistémicos,
também foram relatadas e caracterizadas como sendo erup¢do cutdnea, sintomas constitucionais ¢, em menor
frequéncia, disfungdo orgénica, incluindo faléncia hepatica. Procure orientacdo médica logo que aparegam

alteragdes na pele.

Interrompa o tratamento com Intelence® imediatamente, se sinais ou sintomas de reagdes cutineas graves ou
reacdes de hipersensibilidade se desenvolverem (incluindo, mas ndo limitado, a erupg¢do cutidnea grave ou
erup¢do cutanea acompanhada de febre, mal-estar generalizado, fadiga, dores musculares ou nas articulagdes,
bolhas, lesdes orais, conjuntivite, hepatite e eosinofilia). A avaliacdo clinica, incluindo transaminases
hepaticas, deve ser efetuada e o tratamento apropriado instituido. A demora na interrupg¢do do tratamento com
Intelence® apds o inicio da reagdo cutinea grave pode resultar em reagdes que colocam a vida do paciente em

risco.

Erupcio cutinea

Tem sido relatada erupgdo cutinea com uso de Intelence®. Mais frequentemente, a erupgdo cutinea foi de
grau leve a moderado, ocorrendo na segunda semana de tratamento, sendo pouco frequente apds a quarta
semana. Na maioria das vezes a erup¢do cutanea foi autolimitada e, em geral, apresentou resolugdo dentro de

1 a 2 semanas de tratamento continuo. A incidéncia da erupgdo cutdnea foi maior em mulheres.

Idosos

A experiéncia em pacientes geriatricos ¢ limitada. O tipo e a incidéncia de eventos adversos nos pacientes

acima de 55 anos foram semelhantes aos observados nos pacientes mais jovens.

Pacientes com condicdes coexistentes

- Doenga hepatica: ndo € necessario ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada.

A farmacocinética do Intelence® ainda ndo foi estudada em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

;.

- Doenga renal: como a depuragdo renal da etravirina ¢ insignificante (< 1,2%), ndo é de se esperar a
ocorréncia de uma redugdo da depuragdo corporea total em pacientes com insuficiéncia renal. Nao sdo

necessarias precaugdes especiais nem ajustes da dose em pacientes com insuficiéncia renal. Como a etravirina
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apresenta alta taxa de ligagdo a proteinas plasmaticas, ¢ improvavel que seja significativamente removida por

hemodialise ou dialise peritoneal.

Redistribuicdo da gordura

A terapia antirretroviral combinada vem sendo associada a redistribui¢do da gordura do corpo (lipodistrofia)
nos pacientes infectados pelo HIV. As consequéncias em longo prazo desses eventos sdo desconhecidas no
momento. Um maior risco de lipodistrofia esta associado a fatores individuais, tais como idade avangada, ¢
fatores relacionados ao medicamento, como duragdo mais prolongada do tratamento antirretroviral e
distirbios metabdlicos associados. O exame clinico deve incluir a avaliagdo de sinais fisicos da redistribuigdo

da gordura.

Sindrome da reconstituicio imunolégica

Nos pacientes infectados com o HIV que apresentam deficiéncia imunologica grave na ocasido da institui¢do
da terapia antirretroviral combinada, pode ocorrer uma reagdo inflamatoria a patdgenos oportunistas
assintomaticos ou residuais (sindrome de reconstituigdo imune, que ¢ a piora inicial como resposta a agentes
causadores de doenca que ja se encontram infectando o paciente), que pode causar condi¢des clinicas graves
ou piora dos sintomas. Caracteristicamente, essas reagdes foram observadas nas primeiras semanas ou meses
do inicio da terapia antirretroviral combinada. Exemplos relevantes sdo retinite por citomegalovirus, infecgdes
por micobactérias generalizadas e/ou focais e pneumonia por Pneumocystis jirovecii. Todos os sintomas
inflamatorios devem ser avaliados e o tratamento deve ser instituido quando necessario. Doengas autoimunes,
tais como a doenga de Grave (doenga na glandula tireoide) e hepatite autoimune, também tém sido relatadas
durante a reconstitui¢do imunologica. No entanto, o tempo de aparecimento ¢ mais variavel, ¢ pode ocorrer

muitos meses apos o inicio do tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas

Nao foram conduzidos estudos para avaliar os efeitos de Intelence® sobre a capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas. Ndo hé evidéncias de que o Intelence® altere a capacidade do paciente de dirigir veiculos e

operar maquinas, no entanto, o perfil de reacdes adversas de Intelence® deve ser levado em consideragio.

Interacées Medicamentosas

Intelence® pode interagir com outros medicamentos. Converse com seu médico se vocé estiver usando ou

tiver usado recentemente qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos sem prescri¢do médica.
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Na maioria dos casos, Intelence® pode ser combinado com outros medicamentos anti-HIV de qualquer outra
classe. Entretanto, algumas combinagdes ou associa¢cdes ndo sdo recomendadas. Em alguns casos, sera
necessario maior controle e/ou mudanga na dose. Assim, sempre informe seu médico quais sdo 0s outros
medicamentos anti-HIV que vocé esta utilizando. Siga corretamente as instrugoes de seu médico sobre quais

medicamentos podem ser associados.

Nio é recomendado utilizar Intelence® com os seguintes medicamentos:
- carbamazepina, fenobarbital, fenitoina (medicamentos para a prevengao de convulsio);
- rifampicina e rifapentina (medicamentos para tratar algumas infecgdes como tuberculose);

- produtos que contenham Erva de Sdo-Jodo (Hypericum perfolatum) (um medicamento fitoterapico utilizado

para depressao).
- elbasvir/grazoprevir, simeprevir (medicamentos para tratar infec¢do de Hepatite C).

Se vocé estiver utilizando qualquer um desses medicamentos, por favor, converse com o seu médico.

Os efeitos de Intelence® ou de outros medicamentos podem ser influenciados se vocé utiliza-los

concomitantemente. Informe seu médico se vocé estiver utilizando qualquer um dos seguintes medicamentos:

- amiodarona, bepridil, digoxina, disopiramida, flecainida, lidocaina, mexiletina, propafenona ou quinidina

(medicamentos para tratar certos distirbios do coracdo, exemplo, batimento cardiaco anormal);

- varfarina (um medicamento usado para reduzir a coagulacdo sanguinea). Seu médico devera avaliar seu

sangue;

- itraconazol, cetoconazol ou posaconazol (medicamentos para tratar infecgdes flingicas);

claritromicina (um antibidtico);
- artemisina/lumefantrina (antimalarico);

- rifabutina (medicamento para tratar algumas infecgdes como tuberculose);

diazepam (medicamento para tratar problemas de insonia e/ou ansiedade);

dexametasona (um corticosteroide utilizado em vérias condi¢des como inflamacado e reagdes alérgicas);

daclatasvir (medicamentos para tratar infeccdo de Hepatite C)

- atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, pitavastatina, rosuvastatina ou sinvastatina (medicamentos para

reduzir o colesterol);
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- sildenafila, vardenafila ou tadalafila (medicamentos para tratar a disfungdo erétil e/ou hipertensao arterial

- ciclosporina, sirolimo, tacrolimo (imunossupressores);

pulmonar);
- clopidogrel (um medicamento para prevenir a coagulagdo do sangue);

- dolutegravir (um medicamento para tratamento da AIDS). Dolutegravir s6 deve ser usado com Intelence®

quando coadministrado com atazanavir/ritonavir, darunavir/ritonavir ou lopinavir/ritonavir.

Interacdes com alcool

A interagdo entre etravirina e alcool ndo foi avaliada.

Gravidez e Amamentacio

Gravidez

Informe o seu médico se vocé estiver gravida.

Nao ha estudos adequados e bem-controlados com a etravirina em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

dentista.
Amamentacio

Nao se sabe se a etravirina ¢ excretada no leite humano. Devido ao potencial de transmissdo do HIV e ao
potencial de eventos adversos nos lactentes, as mies devem ser orientadas a ndo amamentar se estiverem

tomando Intelence®.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da

lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Fertilidade

Nao estdo disponiveis dados do efeito da etravirina sobre a fertilidade em humanos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Intolerancia a lactose e deficiéncia de lactase

Atencdo: Intelence® 100 mg contém 152 mg de lactose/comprimido e ndo deve ser usado por pessoas

com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Armazenar os comprimidos no frasco original. Manter o frasco hermeticamente fechado para proteger o

produto da umidade. Nao remover os sachés de dessecante.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Intelence® 100 mg: Apds aberto, vilido por 60 dias.

Intelence® 200 mg: Apdés aberto, vilido por 42 dias.

Aspecto Fisico
Intelence® 100 mg: Os comprimidos sdo ovais e brancos a quase brancos.

Intelence® 200 mg: Os comprimidos sdo oblongos biconvexos e brancos a quase brancos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem

- Adultos: a dose recomendada de Intelence® ¢ de 200 mg (um comprimido de 200 mg ou dois comprimidos

de 100 mg) administrados por via oral duas vezes por dia (2x/dia), apos uma refei¢do.
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- Criangas (menos de 12 anos) e adolescentes (12 a 17 anos): ndo se recomenda o tratamento com Intelence®

em criancas e adolescentes. A seguranga e a eficacia de Intelence® nessas populagdes ainda estio em estudo.
- Idosos: estdo disponiveis poucas informagdes nessa populagao.

- Gravidez: Nenhum ajuste de dose ¢ necessario durante a gravidez e o pds-parto. Dado o aumento da
exposi¢ao de etravirina durante a gravidez, cuidados devem ser tomados caso vocé necessite de medicagdes

concomitantes ou apresente comorbidades que podem aumentar ainda mais a exposicdo a etravirina.

- Insuficiéncia hepatica: ndo ¢ necessario ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou
moderada. A farmacocinética de Intelence® ainda nfo foi estudada em pacientes com insuficiéncia hepatica

grave.
- Insuficiéncia renal: ndo é necessario ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Como Usar
Intelence® deve ser sempre administrado em associagdo a outros medicamentos antirretrovirais.

Os comprimidos de Intelence® devem ser tomados por via oral, duas vezes ao dia, apds uma refei¢do. Os
pacientes devem ser informados para engolir os comprimidos inteiros com liquidos, por exemplo, a dgua. Os
pacientes incapazes de engolir os comprimidos de Intelence® inteiros podem dissolvé-los em um copo de
agua. Uma vez dissolvidos os comprimidos, os pacientes devem agitar bem o conteudo e bebé-lo
imediatamente. Deve-se adicionar agua ao copo varias vezes, ¢ logo apds, deve-se ingerir todo o conteudo

para assegurar que toda a dose seja consumida.

O uso de bebidas carbonatadas (por exemplo, refrigerantes) ou aquecidas (>40°C) deve ser evitado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose de Intelence® em até 6 horas do horéario que geralmente deveria ter sido

tomado, vocé deve tomar Intelence® apos uma refeicdo e depois, assim que possivel, tomar a dose seguinte

9
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no horério habitual. Se esquecer de tomar Intelence® e tiver passado mais de 6 horas depois do horario que
geralmente deveria ter sido tomado, vocé ndo deve tomar a dose esquecida. Simplesmente retorne ao esquema

de administrag@o habitual.
Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reac¢oes Adversas ocorridas em adultos:

As reagdes adversas medicamentosas relatadas com maior frequéncia de gravidade foram erupgdo cutanea,

diarreia, hipertrigliceridemia e nausea.

Mais frequentemente, erup¢ao cutanea foi de grau leve a moderado, geralmente macular (com manchas) a
maculopapular (manchas com saliéncias na pele) ou eritematosa (vermelhiddo extensa), e ocorreu
principalmente na segunda semana de tratamento e foi infrequente apds a quarta semana. A erup¢do cutanea

foi principalmente autolimitada e, em geral, resolvida dentro de 1-2 semanas de tratamento continuo.

Consulte seu médico imediatamente se sinais ou sintomas de reagdes cutaneas graves ou reacdes de
hipersensibilidade (alergia na pele) se desenvolverem (incluindo, mas ndo limitado a erupgdo cutdnea grave
ou erup¢do cutdnea acompanhada de febre, mal-estar generalizado, fadiga, dores musculares ou nas
articulacdes, bolhas, lesdes orais, conjuntivite, hepatite e eosinofilia). Ele ird orienta-lo como proceder se
algum desses sintomas aparecerem e se serd necessario interromper Intelence®. A avaliagdo clinica, incluindo
transaminases hepaticas, deve ser efetuada e o tratamento apropriado instituido. A demora na interrupgéo do
tratamento com Intelence® apds o inicio da reacdo cutinea grave pode resultar em reagdes que colocam a

vida do paciente em risco.

A incidéncia de erupg¢do cutinea (surgimento de problemas na pele) foi maior em mulheres que em homens
no grupo Intelence® nos estudos clinicos. Nos pacientes com historia de erupgdo cutinea relacionada aos
ITRNN, ndo houve aumento do risco aparente de desenvolvimento de erupg¢do cutdnea relacionada ao

Intelence® em comparagio aos pacientes sem historico de erup¢io cutinea relacionada 2 ITRNN.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
— disturbios cardiacos: infarto do miocardio;

10
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— distarbios no sangue e no sistema linfatico: anemia, trombocitopenia (redugdo do nimero de plaquetas no

sangue);
— distarbios do sistema nervoso: neuropatia periférica e cefaleia (dor de cabega);

— distarbios gastrintestinais: diarreia, nausea, dor abdominal, vomitos, doenca do refluxo gastroesofagico,

flatuléncia e gastrite;
— distarbios renais e urindrios: insuficié€ncia renal;

— distarbios da pele e do tecido subcutineo: erupgdo cutinea, lipohipertrofia (aumento de deposito de

gordura) e sudorese noturna;

— distrbios metabdlicos e nutricionais: hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia, hiperlipidemia,

hiperglicemia e diabetes mellitus;
— distarbios vasculares: hipertensdo;
— distarbios gerais e condi¢des no local da administragao: fadiga;

— transtornos psiquiatricos: insdnia e ansiedade.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
— distarbios cardiacos: angina pectoris, fibrilagdo atrial (alteragdo do ritmo do coragdo);

— distarbios do sistema nervoso: parestesia (formigamentos), sonoléncia, convulsdo, hipoestesia (perda de

sensibilidade), amnésia, sincope (desmaio), disturbio na atencao, hipersonia (sono exagerado), tremor;

— distarbios oculares: visdo turva (embacada);

— distarbios do ouvido e do labirinto: vertigem;

— distarbios respiratorios, toracicos e mediastinais: dispneia (falta de ar) aos esfor¢os, broncoespasmo;

— distarbios gastrintestinais: distensdo abdominal, pancreatite, constipagdo, boca seca, hematémese (vomito

de sangue), vomito, estomatite;
— distarbios da pele e do tecido subcutineo: coceira, hiperidrose (suor excessivo), pele seca, inchaco facial;

— distarbios metabdlicos e nutricionais: anorexia (disturbio alimentar caracterizado pela perda de apetite

resultando em diminui¢do excessiva de peso), dislipidemia (alteracao dos niveis de gordura no sangue);

— distarbios gerais e condi¢des no local da administragdo: letargia (fraqueza generalizada);

11
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— distarbios do sistema imunolégico: hipersensibilidade a medicamento, sindrome da reconstituigdo

imunolégica;

— distarbios do figado e vias biliares: hepatomegalia, hepatite citolitica, esteatose hepatica (gordura no

figado), hepatite;
— distarbios do sistema reprodutor e nas mamas: ginecomastia (aumento das mamas em homens);

— transtornos psiquiatricos: distirbios do sono, sonhos anormais, estado confusional, desorientacdo,

nervosismo, pesadelos.

Outras reacdes adversas medicamentosas de intensidade no minimo moderada observadas em outros estudos
foram lipodistrofia adquirida, edema angioneurético, eritema multiforme e AVC hemorragico (derrame
hemorragico), cada uma relatada em mais de 0,5% dos pacientes. A Sindrome de Stevens-Johnson foi relatada
raramente (< 0,1%) e a necrdlise epidérmica toxica foi relatada muito raramente (< 0,01%) durante o

desenvolvimento clinico de Intelence®.

Anormalidades laboratoriais

As anormalidades laboratoriais de graus 3 a 4 ocorridas durante o tratamento relatadas em > 2% dos pacientes
foram alteracdes dos pardmetros laboratoriais, tais como, a amilase pancreatica, creatinina, lipase, contagem
de células sanguineas brancas, colesterol total, lipoproteina de baixa densidade, triglicerideos, glicose e

transaminases e neutrofilia.

Lipodistrofia

A terapia antirretroviral combinada ¢ associada a redistribui¢do da gordura corporea (lipodistrofia) nos
pacientes infectados pelo HIV, incluindo perda da gordura subcutanea periférica e facial, aumento da gordura

intra-abdominal e visceral, hipertrofia mamaria e acimulo de gordura dorso-cervical (giba).

Sindrome de reconstituicio imunolégica

Nos pacientes infectados pelo HIV com deficiéncia imunoldgica grave na ocasido do inicio da terapia
antirretroviral combinada, pode ocorrer reacdo inflamatéria as infecgdes oportunistas assintomaticas ou
residuais (sindrome de reconstitui¢do imunologica). Doengas autoimunes, tais como a doenca de Grave ¢

hepatite autoimune, também tém sido relatadas no contexto da Sindrome de Reconstituigdo Imunologica.

12
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Informacées adicionais sobre as populacées especiais
- Pacientes coinfectados pelo virus da hepatite B e/ou da hepatite C.

A monitoragdo clinica padrdo dos pacientes com hepatite cronica é considerada adequada.

Reacdes adversas ocorridas durante a experiéncia poés-comercializacio com Intelence®
- Disturbios do Sistema Imune:

Reagdes de hipersensibilidade, incluindo DRESS (erupcdo cutdnea ao medicamento com eosinofilia e
sintomas sistémicos) foram relatadas e caracterizadas por erupc¢do cutinea, sintomas constitucionais e, menos

frequentemente, disfungdes organicas, incluindo faléncia hepatica (incidéncia desconhecida).

- Distlrbios do Tecido Conectivo e Musculoesquelético:

Rabdomidlise (destrui¢ao das células musculares, dor nos musculos e fraqueza) (incidéncia desconhecida).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Caso vocé tenha tomado uma grande quantidade de medicamento de uma sé vez, procure o médico

imediatamente.

Ndo ha antidoto especifico para a superdose de Intelence®. O conhecimento de superdosagem com
Intelence® em humanos ¢ limitada. O tratamento de superdose de Intelence® consiste de condutas gerais de
suporte, incluindo monitoramento dos sinais vitais e observacdo do estado clinico do paciente. Como a
etravirina apresenta alta taxa de ligagdo a proteinas, ¢ improvavel que a dialise resulte na remogdo

significativa da substancia ativa.

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

orientacoes.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Produto Data. do N° do expediente Assunto Data. do N° do expediente Assunto Data de aprovacao Itens de bula Versoes (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
expediente expediente
. 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusao Inicial de Texto 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusao Inicial de Texto de Bula — publica¢do no VP: NA 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intel 2/06/2014 2829/14-1 : . 2/06/2014 2829/14-1 .
telence (etravirina) | 02/06/20 0092829/ de Bula — publicacio no Bulario RDC 60/12 02/06/20 0092829/ Bulario RDC 60/12 02/06/2014 VPS: 6 VPOLVPSOL 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notifica¢ao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula — RDC VP: 4 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 31/03/2014 0236875/14-7 de Texto de Bula — RDC 60/12 31/03/2014 0236875/14-7 60/12 31/03/2014 VPS: 6 VP02/VPS02 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
VP: Apresentacoes, 3, 6,
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao . . , 8¢9 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intel t 14/08/201 22187/15- - - -
elence (etravirina) /08/2015 0722187/15-8 de Texto de Bula — RDC 60/12 30/11/2011 436471/11-6 1315 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusao de nova concentra¢ao no Pais 05/05/2014 VPS: Apresentacdes, 3, VP04/VPS04 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
5,7,8,9¢10
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula — RDC VP: Dizeres Legais 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 01/06/2016 1137817/16-4 de Texto de Bula— RDC 60/12 01/06/2016 1137817/16-4 60/12 01/06/2016 VPS: Dizeres Legais VP05/VPS05 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
y 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP: 8 e Dizeres Legais 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 28/12/2016 2663910/16-6 de Texto de Bula — RDC 60/12 28/12/2016 2663910/16-6 60/12 28/12/2016 VPS: 9 e Dizeres Legais VP06/VPS06 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP:3,4¢9 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 14/06/2017 1188602/17-1 de Texto de Bula — RDC 60/12 14/06/2017 1188602/17-1 60/12 14/06/2017 VPS: 6 e 10 VP07/VPS07 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP: NA 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 27/02/2018 0157110/18-9 de Texto de Bula — RDC 60/12 27/02/2018 0157110/18-9 60/12 27/02/2018 VPS: 5 VP08/VPS08 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
y 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteraciao de Texto de Bula— RDC VP:4¢8 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 29/11/2018 1128620/18-2 de Texto de Bula— RDC 60/12 29/11/2018 1128620/18-2 60/12 29/11/2018 VPS: 5 e 9 VP09/VPS09 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula — RDC VP: Dizeres Legais VPTV2.0/VPSTV2. 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 18/09/2020 3183440/20-0 de Texto de Bula — RDC 60/12 18/09/2020 3183440/20-0 60/12 18/09/2020 VPS: 9, Dizeres Legais 0 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP: Dizeres Legais VPTV3.0/VPSTV3. 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intel 19/10/202 2 20-2 -
telence (etravirina) 91072020 3627566/20 de Texto de Bula— RDC 60/12 1971072020 3627566/20-2 60/12 1971072020 VPS: Dizeres Legais 0 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP: 4, Dizeres Legais | VPTV4.0/VPSTV4. 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intel 4/01/202 23- 4/01/202 23- .
telence (etravirina) | 04/01/2023 0006305/23-7 de Texto de Bula— RDC 60/12 04/01/2023 0006305/23-7 60/12 04/01/2023 VPS: 5, Dizeres Legais 0 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragio 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula— RDC VP: 4, 5 e Dizeres Legais| o 15 04psTys. | 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) |  24/09/2024 | XXXXXXX/XX-X ] ) ¢ ¥ 24/09/2024 | XXXXXXX/XX-X ] - Oltcadd e Alltlagan de Jexio de bl 24/09/2024 VPS: 5, 7 e Dizeres ' '

de Texto de Bula— RDC 60/12

60/12

Legais

0

200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Intelence® Comprimidos

etravirina

APRESENTACOES
Comprimidos de 100 mg em frasco com 120 comprimidos.

Comprimidos de 200 mg em frasco com 60 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Intelence® 100 mg
Cada comprimido contém 100 mg de etravirina.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio coloidal, estearato de

magnésio, hipromelose, lactose monoidratada.

Intelence® 200 mg
Cada comprimido contém 200 mg de etravirina.

Excipientes: celulose microcristalina, celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sodica, didoxido de

silicio coloidal, estearato de magnésio, hipromelose.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adultos
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Intelence®, em associa¢do com inibidores de protease potencializados (inibidores de protease com ritonavir) e
outros medicamentos antirretrovirais, ¢ indicado para o tratamento da infecg@o pelo virus da imunodeficiéncia
humana do tipo 1 (HIV-1) em pacientes adultos com experiéncia no tratamento antirretroviral, com evidéncia
de replicacdo viral e que apresentem resisténcia a inibidores da transcriptase reversa niao analogos de

nucleosideos (ITRNNS) e resisténcia a inibidores da protease (IPs).

O histérico do tratamento e, quando disponivel, o teste de resisténcia, deve orientar o uso de Intelence®.
Intelence® ndo é recomendado para uso em combinagdes contendo apenas ITRNs em pacientes que
apresentaram falha virolégica com um regime contendo um inibidor da transcriptase reversa ndo analogo de

nucleosideo (ITRNN) e inibidor da transcriptase reversa andlogo de nucleosideo/nucleotideo (ITRN).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A etravirina ¢ um novo farmaco, da classe de inibidores da transcriptase reversa ndo analogo de nucleosideo
(ITRNN) que inibe a replicagdo do virus da imunodeficiéncia humana do tipo 1 (HIV-1) bloqueando a ag&o

da enzima viral transcriptase reversa, essencial para o ciclo vital do HIV-1.

O tempo médio para inicio da queda na carga viral com o uso de Intelence® ¢ de 1 a 2 dias, baseando-se nos

primeiros estudos clinicos de Intelence®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Intelence® se tiver hipersensibilidade & etravirina ou a qualquer um dos excipientes do

medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

Os pacientes devem ser avisados de que a terapia antirretroviral atual ndo cura o HIV. As precaugdes

adequadas devem continuar a ser utilizadas para prevenir a transmissao do HIV.

Intelence® ainda nio ¢é indicado no tratamento de pacientes menores de 18 anos. Estdo sendo conduzidos

estudos clinicos em criangas e adolescentes infectadas pelo HIV-1 na faixa etaria entre 6 e 17 anos.

Estdo sendo conduzidos estudos clinicos em criangas com idade abaixo de 6 anos infectadas pelo HIV-1.
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Foram relatadas reagdes cutineas graves, fatais e potencialmente fatais com o uso de Intelence®. Os relatos

Reacdes cutineas e de hipersensibilidade graves

de Sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica (dois exemplos de doengas graves da pele e
das mucosas) foram raros (< 0,1%). Reacdes de hipersensibilidade (alergias), incluindo erupg¢io cutinea ao
medicamento com eosinofilia (aumento de células do sangue chamadas eosinofilos) e sintomas sistémicos,
também foram relatadas e caracterizadas como sendo erup¢do cutdnea, sintomas constitucionais ¢, em menor
frequéncia, disfungdo orgénica, incluindo faléncia hepatica. Procure orientacdo médica logo que aparegam

alteragdes na pele.

Interrompa o tratamento com Intelence® imediatamente, se sinais ou sintomas de reagdes cutineas graves ou
reacdes de hipersensibilidade se desenvolverem (incluindo, mas ndo limitado, a erupg¢do cutidnea grave ou
erup¢do cutanea acompanhada de febre, mal-estar generalizado, fadiga, dores musculares ou nas articulagdes,
bolhas, lesdes orais, conjuntivite, hepatite e eosinofilia). A avaliacdo clinica, incluindo transaminases
hepaticas, deve ser efetuada e o tratamento apropriado instituido. A demora na interrupg¢do do tratamento com
Intelence® apds o inicio da reagdo cutinea grave pode resultar em reagdes que colocam a vida do paciente em

risco.

Erupcio cutinea

Tem sido relatada erupgdo cutinea com uso de Intelence®. Mais frequentemente, a erupgdo cutinea foi de
grau leve a moderado, ocorrendo na segunda semana de tratamento, sendo pouco frequente apds a quarta
semana. Na maioria das vezes a erup¢do cutanea foi autolimitada e, em geral, apresentou resolugdo dentro de

1 a 2 semanas de tratamento continuo. A incidéncia da erupgdo cutdnea foi maior em mulheres.

Idosos

A experiéncia em pacientes geriatricos ¢ limitada. O tipo e a incidéncia de eventos adversos nos pacientes

acima de 55 anos foram semelhantes aos observados nos pacientes mais jovens.

Pacientes com condicdes coexistentes

- Doenga hepatica: ndo € necessario ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada.

A farmacocinética do Intelence® ainda ndo foi estudada em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

;.

- Doenga renal: como a depuragdo renal da etravirina ¢ insignificante (< 1,2%), ndo é de se esperar a
ocorréncia de uma redugdo da depuragdo corporea total em pacientes com insuficiéncia renal. Nao sdo

necessarias precaugdes especiais nem ajustes da dose em pacientes com insuficiéncia renal. Como a etravirina
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apresenta alta taxa de ligagdo a proteinas plasmaticas, ¢ improvavel que seja significativamente removida por

hemodialise ou dialise peritoneal.

Redistribuicdo da gordura

A terapia antirretroviral combinada vem sendo associada a redistribui¢do da gordura do corpo (lipodistrofia)
nos pacientes infectados pelo HIV. As consequéncias em longo prazo desses eventos sdo desconhecidas no
momento. Um maior risco de lipodistrofia esta associado a fatores individuais, tais como idade avangada, ¢
fatores relacionados ao medicamento, como duragdo mais prolongada do tratamento antirretroviral e
distirbios metabdlicos associados. O exame clinico deve incluir a avaliagdo de sinais fisicos da redistribuigdo

da gordura.

Sindrome da reconstituicio imunolégica

Nos pacientes infectados com o HIV que apresentam deficiéncia imunologica grave na ocasido da institui¢do
da terapia antirretroviral combinada, pode ocorrer uma reagdo inflamatoria a patdgenos oportunistas
assintomaticos ou residuais (sindrome de reconstituigdo imune, que ¢ a piora inicial como resposta a agentes
causadores de doenca que ja se encontram infectando o paciente), que pode causar condi¢des clinicas graves
ou piora dos sintomas. Caracteristicamente, essas reagdes foram observadas nas primeiras semanas ou meses
do inicio da terapia antirretroviral combinada. Exemplos relevantes sdo retinite por citomegalovirus, infecgdes
por micobactérias generalizadas e/ou focais e pneumonia por Pneumocystis jirovecii. Todos os sintomas
inflamatorios devem ser avaliados e o tratamento deve ser instituido quando necessario. Doengas autoimunes,
tais como a doenga de Grave (doenga na glandula tireoide) e hepatite autoimune, também tém sido relatadas
durante a reconstitui¢do imunologica. No entanto, o tempo de aparecimento ¢ mais variavel, ¢ pode ocorrer

muitos meses apos o inicio do tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas

Nao foram conduzidos estudos para avaliar os efeitos de Intelence® sobre a capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas. Ndo hé evidéncias de que o Intelence® altere a capacidade do paciente de dirigir veiculos e

operar maquinas, no entanto, o perfil de reacdes adversas de Intelence® deve ser levado em consideragio.

Interacées Medicamentosas

Intelence® pode interagir com outros medicamentos. Converse com seu médico se vocé estiver usando ou

tiver usado recentemente qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos sem prescri¢do médica.
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Na maioria dos casos, Intelence® pode ser combinado com outros medicamentos anti-HIV de qualquer outra
classe. Entretanto, algumas combinagdes ou associa¢cdes ndo sdo recomendadas. Em alguns casos, sera
necessario maior controle e/ou mudanga na dose. Assim, sempre informe seu médico quais sdo 0s outros
medicamentos anti-HIV que vocé esta utilizando. Siga corretamente as instrugoes de seu médico sobre quais

medicamentos podem ser associados.

Nio é recomendado utilizar Intelence® com os seguintes medicamentos:
- carbamazepina, fenobarbital, fenitoina (medicamentos para a prevengao de convulsio);
- rifampicina e rifapentina (medicamentos para tratar algumas infecgdes como tuberculose);

- produtos que contenham Erva de Sdo-Jodo (Hypericum perfolatum) (um medicamento fitoterapico utilizado

para depressao).
- elbasvir/grazoprevir, simeprevir (medicamentos para tratar infec¢do de Hepatite C).

Se vocé estiver utilizando qualquer um desses medicamentos, por favor, converse com o seu médico.

Os efeitos de Intelence® ou de outros medicamentos podem ser influenciados se vocé utiliza-los

concomitantemente. Informe seu médico se vocé estiver utilizando qualquer um dos seguintes medicamentos:

- amiodarona, bepridil, digoxina, disopiramida, flecainida, lidocaina, mexiletina, propafenona ou quinidina

(medicamentos para tratar certos distirbios do coracdo, exemplo, batimento cardiaco anormal);

- varfarina (um medicamento usado para reduzir a coagulacdo sanguinea). Seu médico devera avaliar seu

sangue;

- itraconazol, cetoconazol ou posaconazol (medicamentos para tratar infecgdes flingicas);

claritromicina (um antibidtico);
- artemisina/lumefantrina (antimalarico);

- rifabutina (medicamento para tratar algumas infecgdes como tuberculose);

diazepam (medicamento para tratar problemas de insonia e/ou ansiedade);

dexametasona (um corticosteroide utilizado em vérias condi¢des como inflamacado e reagdes alérgicas);

daclatasvir (medicamentos para tratar infeccdo de Hepatite C)

- atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, pitavastatina, rosuvastatina ou sinvastatina (medicamentos para

reduzir o colesterol);
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- sildenafila, vardenafila ou tadalafila (medicamentos para tratar a disfungdo erétil e/ou hipertensao arterial

- ciclosporina, sirolimo, tacrolimo (imunossupressores);

pulmonar);
- clopidogrel (um medicamento para prevenir a coagulagdo do sangue);

- dolutegravir (um medicamento para tratamento da AIDS). Dolutegravir s6 deve ser usado com Intelence®

quando coadministrado com atazanavir/ritonavir, darunavir/ritonavir ou lopinavir/ritonavir.

Interacdes com alcool

A interagdo entre etravirina e alcool ndo foi avaliada.

Gravidez e Amamentacio

Gravidez

Informe o seu médico se vocé estiver gravida.

Nao ha estudos adequados e bem-controlados com a etravirina em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.

Amamentacio

Nao se sabe se a etravirina ¢ excretada no leite humano. Devido ao potencial de transmissdo do HIV e ao
potencial de eventos adversos nos lactentes, as mies devem ser orientadas a ndo amamentar se estiverem

tomando Intelence®.

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da

lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.
Fertilidade

Nao estdo disponiveis dados do efeito da etravirina sobre a fertilidade em humanos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Intolerancia a lactose e deficiéncia de lactase

Atencdo: Intelence® 100 mg contém 152 mg de lactose/comprimido e ndo deve ser usado por pessoas

com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Armazenar os comprimidos no frasco original. Manter o frasco hermeticamente fechado para proteger o

produto da umidade. Nao remover os sachés de dessecante.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Intelence® 100 mg: Apds aberto, vilido por 60 dias.

Intelence® 200 mg: Apdés aberto, vilido por 42 dias.

Aspecto Fisico
Intelence® 100 mg: Os comprimidos sdo ovais e brancos a quase brancos.

Intelence® 200 mg: Os comprimidos sdo oblongos biconvexos e brancos a quase brancos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem

- Adultos: a dose recomendada de Intelence® ¢ de 200 mg (um comprimido de 200 mg ou dois comprimidos

de 100 mg) administrados por via oral duas vezes por dia (2x/dia), apos uma refei¢do.
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- Criangas (menos de 12 anos) e adolescentes (12 a 17 anos): ndo se recomenda o tratamento com Intelence®

em criancas e adolescentes. A seguranga e a eficacia de Intelence® nessas populagdes ainda estio em estudo.
- Idosos: estdo disponiveis poucas informagdes nessa populagao.

- Gravidez: Nenhum ajuste de dose ¢ necessario durante a gravidez e o pds-parto. Dado o aumento da
exposi¢ao de etravirina durante a gravidez, cuidados devem ser tomados caso vocé necessite de medicagdes

concomitantes ou apresente comorbidades que podem aumentar ainda mais a exposicdo a etravirina.

- Insuficiéncia hepatica: ndo ¢ necessario ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou
moderada. A farmacocinética de Intelence® ainda nfo foi estudada em pacientes com insuficiéncia hepatica

grave.
- Insuficiéncia renal: ndo é necessario ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Como Usar
Intelence® deve ser sempre administrado em associagdo a outros medicamentos antirretrovirais.

Os comprimidos de Intelence® devem ser tomados por via oral, duas vezes ao dia, apds uma refei¢do. Os
pacientes devem ser informados para engolir os comprimidos inteiros com liquidos, por exemplo, a dgua. Os
pacientes incapazes de engolir os comprimidos de Intelence® inteiros podem dissolvé-los em um copo de
agua. Uma vez dissolvidos os comprimidos, os pacientes devem agitar bem o conteudo e bebé-lo
imediatamente. Deve-se adicionar agua ao copo varias vezes, ¢ logo apds, deve-se ingerir todo o conteudo

para assegurar que toda a dose seja consumida.

O uso de bebidas carbonatadas (por exemplo, refrigerantes) ou aquecidas (>40°C) deve ser evitado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose de Intelence® em até 6 horas do horéario que geralmente deveria ter sido

tomado, vocé deve tomar Intelence® apos uma refeicdo e depois, assim que possivel, tomar a dose seguinte

9
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no horério habitual. Se esquecer de tomar Intelence® e tiver passado mais de 6 horas depois do horario que
geralmente deveria ter sido tomado, vocé ndo deve tomar a dose esquecida. Simplesmente retorne ao esquema

de administrag@o habitual.
Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reac¢oes Adversas ocorridas em adultos:

As reagdes adversas medicamentosas relatadas com maior frequéncia de gravidade foram erupgdo cutanea,

diarreia, hipertrigliceridemia e nausea.

Mais frequentemente, erup¢ao cutanea foi de grau leve a moderado, geralmente macular (com manchas) a
maculopapular (manchas com saliéncias na pele) ou eritematosa (vermelhiddo extensa), e ocorreu
principalmente na segunda semana de tratamento e foi infrequente apds a quarta semana. A erup¢do cutanea

foi principalmente autolimitada e, em geral, resolvida dentro de 1-2 semanas de tratamento continuo.

Consulte seu médico imediatamente se sinais ou sintomas de reagdes cutaneas graves ou reacdes de
hipersensibilidade (alergia na pele) se desenvolverem (incluindo, mas ndo limitado a erupgdo cutdnea grave
ou erup¢do cutdnea acompanhada de febre, mal-estar generalizado, fadiga, dores musculares ou nas
articulacdes, bolhas, lesdes orais, conjuntivite, hepatite e eosinofilia). Ele ird orienta-lo como proceder se
algum desses sintomas aparecerem e se serd necessario interromper Intelence®. A avaliagdo clinica, incluindo
transaminases hepaticas, deve ser efetuada e o tratamento apropriado instituido. A demora na interrupgéo do
tratamento com Intelence® apds o inicio da reacdo cutinea grave pode resultar em reagdes que colocam a

vida do paciente em risco.

A incidéncia de erupg¢do cutinea (surgimento de problemas na pele) foi maior em mulheres que em homens
no grupo Intelence® nos estudos clinicos. Nos pacientes com historia de erupgdo cutinea relacionada aos
ITRNN, ndo houve aumento do risco aparente de desenvolvimento de erupg¢do cutdnea relacionada ao

Intelence® em comparagio aos pacientes sem historico de erup¢io cutinea relacionada 2 ITRNN.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
— disturbios cardiacos: infarto do miocardio;
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— distarbios no sangue e no sistema linfatico: anemia, trombocitopenia (redugdo do nimero de plaquetas no

sangue);
— distarbios do sistema nervoso: neuropatia periférica e cefaleia (dor de cabega);

— distarbios gastrintestinais: diarreia, nausea, dor abdominal, vomitos, doenca do refluxo gastroesofagico,

flatuléncia e gastrite;
— distarbios renais e urindrios: insuficié€ncia renal;

— distarbios da pele e do tecido subcutineo: erupgdo cutinea, lipohipertrofia (aumento de deposito de

gordura) e sudorese noturna;

— distrbios metabdlicos e nutricionais: hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia, hiperlipidemia,

hiperglicemia e diabetes mellitus;
— distarbios vasculares: hipertensdo;
— distarbios gerais e condi¢des no local da administragao: fadiga;

— transtornos psiquiatricos: insdnia e ansiedade.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
— distarbios cardiacos: angina pectoris, fibrilagdo atrial (alteragdo do ritmo do coragdo);

— distarbios do sistema nervoso: parestesia (formigamentos), sonoléncia, convulsdo, hipoestesia (perda de

sensibilidade), amnésia, sincope (desmaio), disturbio na atencao, hipersonia (sono exagerado), tremor;

— distarbios oculares: visdo turva (embacada);

— distarbios do ouvido e do labirinto: vertigem;

— distarbios respiratorios, toracicos e mediastinais: dispneia (falta de ar) aos esfor¢os, broncoespasmo;

— distarbios gastrintestinais: distensdo abdominal, pancreatite, constipagdo, boca seca, hematémese (vomito

de sangue), vomito, estomatite;
— distarbios da pele e do tecido subcutineo: coceira, hiperidrose (suor excessivo), pele seca, inchaco facial;

— distarbios metabdlicos e nutricionais: anorexia (disturbio alimentar caracterizado pela perda de apetite

resultando em diminui¢do excessiva de peso), dislipidemia (alteracao dos niveis de gordura no sangue);

— distarbios gerais e condi¢des no local da administragdo: letargia (fraqueza generalizada);
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— distarbios do sistema imunolégico: hipersensibilidade a medicamento, sindrome da reconstituigdo

imunolégica;

— distarbios do figado e vias biliares: hepatomegalia, hepatite citolitica, esteatose hepatica (gordura no

figado), hepatite;
— distarbios do sistema reprodutor e nas mamas: ginecomastia (aumento das mamas em homens);

— transtornos psiquiatricos: distirbios do sono, sonhos anormais, estado confusional, desorientacdo,

nervosismo, pesadelos.

Outras reacdes adversas medicamentosas de intensidade no minimo moderada observadas em outros estudos
foram lipodistrofia adquirida, edema angioneurético, eritema multiforme e AVC hemorragico (derrame
hemorragico), cada uma relatada em mais de 0,5% dos pacientes. A Sindrome de Stevens-Johnson foi relatada
raramente (< 0,1%) e a necrdlise epidérmica toxica foi relatada muito raramente (< 0,01%) durante o

desenvolvimento clinico de Intelence®.

Anormalidades laboratoriais

As anormalidades laboratoriais de graus 3 a 4 ocorridas durante o tratamento relatadas em > 2% dos pacientes
foram alteracdes dos pardmetros laboratoriais, tais como, a amilase pancreatica, creatinina, lipase, contagem
de células sanguineas brancas, colesterol total, lipoproteina de baixa densidade, triglicerideos, glicose e

transaminases e neutrofilia.

Lipodistrofia

A terapia antirretroviral combinada ¢ associada a redistribui¢do da gordura corporea (lipodistrofia) nos
pacientes infectados pelo HIV, incluindo perda da gordura subcutanea periférica e facial, aumento da gordura

intra-abdominal e visceral, hipertrofia mamaria e acimulo de gordura dorso-cervical (giba).

Sindrome de reconstituicio imunolégica

Nos pacientes infectados pelo HIV com deficiéncia imunoldgica grave na ocasido do inicio da terapia
antirretroviral combinada, pode ocorrer reacdo inflamatéria as infecgdes oportunistas assintomaticas ou
residuais (sindrome de reconstitui¢do imunologica). Doengas autoimunes, tais como a doenca de Grave ¢

hepatite autoimune, também tém sido relatadas no contexto da Sindrome de Reconstituigdo Imunologica.
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Informacées adicionais sobre as populacées especiais
- Pacientes coinfectados pelo virus da hepatite B e/ou da hepatite C.

A monitoragdo clinica padrdo dos pacientes com hepatite cronica é considerada adequada.

Reacdes adversas ocorridas durante a experiéncia poés-comercializacio com Intelence®
- Disturbios do Sistema Imune:

Reagdes de hipersensibilidade, incluindo DRESS (erupcdo cutdnea ao medicamento com eosinofilia e
sintomas sistémicos) foram relatadas e caracterizadas por erupc¢do cutinea, sintomas constitucionais e, menos

frequentemente, disfungdes organicas, incluindo faléncia hepatica (incidéncia desconhecida).

- Distlrbios do Tecido Conectivo e Musculoesquelético:

Rabdomidlise (destrui¢ao das células musculares, dor nos musculos e fraqueza) (incidéncia desconhecida).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Caso vocé tenha tomado uma grande quantidade de medicamento de uma sé vez, procure o médico

imediatamente.

Ndo ha antidoto especifico para a superdose de Intelence®. O conhecimento de superdosagem com
Intelence® em humanos ¢ limitada. O tratamento de superdose de Intelence® consiste de condutas gerais de
suporte, incluindo monitoramento dos sinais vitais e observacdo do estado clinico do paciente. Como a
etravirina apresenta alta taxa de ligagdo a proteinas, ¢ improvavel que a dialise resulte na remogdo

significativa da substancia ativa.

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

orientacoes.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Produto Data. do N° do expediente Assunto Data. do N° do expediente Assunto Data de aprovacao Itens de bula Versoes (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
expediente expediente
. 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusao Inicial de Texto 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusao Inicial de Texto de Bula — publica¢do no VP: NA 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intel 2/06/2014 2829/14-1 : . 2/06/2014 2829/14-1 .
telence (etravirina) | 02/06/20 0092829/ de Bula — publicacio no Bulario RDC 60/12 02/06/20 0092829/ Bulario RDC 60/12 02/06/2014 VPS: 6 VPOLVPSOL 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notifica¢ao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula — RDC VP: 4 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 31/03/2014 0236875/14-7 de Texto de Bula — RDC 60/12 31/03/2014 0236875/14-7 60/12 31/03/2014 VPS: 6 VP02/VPS02 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
VP: Apresentacoes, 3, 6,
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao . . , 8¢9 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intel t 14/08/201 22187/15- - - -
elence (etravirina) /08/2015 0722187/15-8 de Texto de Bula — RDC 60/12 30/11/2011 436471/11-6 1315 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusao de nova concentra¢ao no Pais 05/05/2014 VPS: Apresentacdes, 3, VP04/VPS04 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
5,7,8,9¢10
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula — RDC VP: Dizeres Legais 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 01/06/2016 1137817/16-4 de Texto de Bula— RDC 60/12 01/06/2016 1137817/16-4 60/12 01/06/2016 VPS: Dizeres Legais VP05/VPS05 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
y 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP: 8 e Dizeres Legais 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 28/12/2016 2663910/16-6 de Texto de Bula — RDC 60/12 28/12/2016 2663910/16-6 60/12 28/12/2016 VPS: 9 e Dizeres Legais VP06/VPS06 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP:3,4¢9 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 14/06/2017 1188602/17-1 de Texto de Bula — RDC 60/12 14/06/2017 1188602/17-1 60/12 14/06/2017 VPS: 6 e 10 VP07/VPS07 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP: NA 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 27/02/2018 0157110/18-9 de Texto de Bula — RDC 60/12 27/02/2018 0157110/18-9 60/12 27/02/2018 VPS: 5 VP08/VPS08 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
y 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteraciao de Texto de Bula— RDC VP:4¢8 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 29/11/2018 1128620/18-2 de Texto de Bula— RDC 60/12 29/11/2018 1128620/18-2 60/12 29/11/2018 VPS: 5 e 9 VP09/VPS09 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracao de Texto de Bula — RDC VP: Dizeres Legais VPTV2.0/VPSTV2. 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) 18/09/2020 3183440/20-0 de Texto de Bula — RDC 60/12 18/09/2020 3183440/20-0 60/12 18/09/2020 VPS: 9, Dizeres Legais 0 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP: Dizeres Legais VPTV3.0/VPSTV3. 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intel 19/10/202 2 20-2 -
telence (etravirina) 91072020 3627566/20 de Texto de Bula— RDC 60/12 1971072020 3627566/20-2 60/12 1971072020 VPS: Dizeres Legais 0 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
. 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificacdao de Alteracao de Texto de Bula— RDC VP: 4, Dizeres Legais | VPTV4.0/VPSTV4. 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intel 4/01/202 23- 4/01/202 23- .
telence (etravirina) | 04/01/2023 0006305/23-7 de Texto de Bula— RDC 60/12 04/01/2023 0006305/23-7 60/12 04/01/2023 VPS: 5, Dizeres Legais 0 200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragio 10451-MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula— RDC VP: 4, 5 e Dizeres Legais| o 15 04psTys. | 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 120
Intelence (etravirina) |  24/09/2024 | XXXXXXX/XX-X ] ) ¢ ¥ 24/09/2024 | XXXXXXX/XX-X ] - Oltcadd e Alltlagan de Jexio de bl 24/09/2024 VPS: 5, 7 e Dizeres ' '

de Texto de Bula— RDC 60/12

60/12

Legais

0

200 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 60
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