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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Efavirenz

Leia esta bula com aten¢do antes de iniciar o tratamento com efavirenz, 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

Efavirenz 600 mg ¢ apresentado em frascos contendo 30 comprimidos revestidos cada.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas a partir de 3 anos de idade e com peso
maior ou igual a 40 kg)

Efavirenz comprimidos nao ¢ indicado para criangas com peso menor que 40 kg.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Efavirenz .......cccooovvvveiiiiieieee e 600 mg
EXCIPIENES™ ... cvervveriieiiniienieeieeiteteete et 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose soédica, hidroxipropilcelulose,
lauril sulfato de sdédio, lactose monohidratada spray-dried, estearato de magnésio, agua
purificada e opadry 05B92637 yellow (6xido de ferro amarelo e dioxido de titanio).

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico prescreveu efavirenz porque vocé apresenta infecgdo por HIV. Efavirenz,
tomado em combinagdo com outros antirretrovirais, reduz a quantidade de virus em seu
sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Efavirenz pertence a classe de antirretrovirais denominados inibidores da transcriptase
reversa ndo nucleosideos (ITRNNs). Trata-se de um antirretroviral que combate a
infecc¢do pelo HIV por meio da redugdo da quantidade de virus no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar efavirenz comprimidos se for alérgico a qualquer um de seus
ingredientes. Efavirenz nao deve ser tomado com alguns medicamentos listados a seguir
em Interacoes Medicamentosas.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe o seu médico sobre qualquer condicdo médica anterior ou atual, incluindo
doenca do figado (por exemplo, hepatite cronica B ou C) ou alergias, convulsdes,
doencgas 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 o seu médico se estiver tomando algum medicamento que contém efavirenz.
Efavirenz 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.

Uso na Gravidez e Amamenta¢io: as mulheres nio devem engravidar durante o
tratamento com efavirenz e por 12 semanas apds o seu término.

As mulheres devem avisar os seus médicos se engravidarem durante o tratamento com
efavirenz. Se houver a possibilidade de que vocé fique gravida enquanto estiver
tomando efavirenz, 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, inje¢do). O
efavirenz pode permanecer em seu sangue por um periodo de tempo apos o término da
terapia. Portanto, vocé deve continuar utilizando medidas contraceptivas por 12
semanas apos parar de tomar efavirenz. Informe o seu médico imediatamente se vocé
estd gravida ou tem intencdo de engravidar. Se vocé estd gravida, vocé deve tomar
efavirenz somente se vocé e seu médico decidirem que isto ¢ claramente necessario.
Foram observadas malformacdes em fetos de animais tratados com efavirenz que
receberam doses do medicamento semelhantes as utilizadas em humanos. Também
foram observadas malformagdes em bebés de mulheres que tomaram efavirenz durante
a gravidez; portanto, a gravidez deve ser evitada por mulheres tratadas com efavirenz. 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 o seu médico sobre a melhor forma de alimentar seu bebé.

Uso criterioso no aleitamento ou na doa¢do de leite humano. O uso deste
medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do
meédico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Uso Pediatrico: efavirenz comprimidos nao foi adequadamente estudado em criangas
com menos de 3 anos de idade; portanto, o uso de efavirenz para essa faixa etaria ndo ¢
recomendado.

Efavirenz comprimidos nao é indicado para criancas com peso menor que 40 kg.

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

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

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

Nao tome Efavirenz com erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum) — um fitoterapico
comercializado como suplemento nutricional — ou com produtos que contenham essa
erva, pois o efeito de efavirenz ou de outros farmacos relacionados com o HIV pode ser
diminuido. Efavirenz 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
otima de indinavir quando administrada em combina¢do com efavirenz ndo ¢ conhecida.
A dose de atazanavir deve ser ajustada quando administrada com efavirenz e ritonavir.
A dose de darunavir pode necessitar de ajuste quando administrada com efavirenz e
ritonavir. Nao se recomenda o uso de efavirenz com saquinavir e simeprevir. Pode ser
requerido aumento da dose de lopinavir/ritonavir quando administrada em combinagdo
com efavirenz.

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

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

Se voce estiver tomando metadona, seu médico ird ter de ajustar a dose de metadona
apos iniciar o tratamento com efavirenz.

Se vocé estiver sendo tratado com sertralina ao comecar o tratamento com efavirenz,
seu médico precisard ajustar a dose da sertralina.
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Se vocé estiver sendo tratado com bupropiona ao comegar o tratamento com efavirenz,
seu médico podera realizar ajuste da dose de bupropiona.

Efavirenz pode fazer com que o itraconazol (utilizado para tratar infecgdes fungicas)
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 comegar a
tomar efavirenz, o 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 efavirenz, seu médico ira
monitorar as concentragdes plasmaticas de imunossupressor e poderd precisar ajustar
sua dose.

Efavirenz pode fazer com que a carbamazepina (utilizada para prevenir convulsoes)
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 de céalcio) quando comegar a tomar efavirenz, 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 formacgao de coagulo no sangue) ao comegar o tratamento com
efavirenz seu médico pode ter de ajustar a dose desses medicamentos.

Se vocé estiver fazendo tratamento com  atovaquona/proguanil  ou
arteméter/lumefantrina (medicamentos que tratam maldaria), 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.

Efavirenz pode ser tomado independentemente da presenca de alimentos.
Efavirenz nao deve ser tomado junto com outros medicamentos que contém
efavirenz.

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

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

Atencao: contém os corantes 6xido de ferro amarelo e dioxido de titanio.

Atencao: contém lactose abaixo de 0,25g/comprimido. Este medicamento niao deve
ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Conserve o frasco de efavirenz comprimido fechado e em temperatura entre 15° ¢ 30° C,
protegido da luz e umidade.

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

Aparéncia
Efavirenz 600 mg: comprimido oblongo, convexo, liso e branco ou quase branco.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

Efavirenz comprimidos pode ser tomado com ou sem alimentos.

A dose para adultos ou criangas com peso igual ou superior a 40 kg ¢ de 600 mg 1 vez
ao dia (um comprimido por dia).

Efavirenz comprimidos nio é indicado para criancas com peso inferior a 40 kg.
Seu médico ird lhe fornecer as informagdes para a dose correta. Efavirenz deve ser
tomado diariamente.

Efavirenz nunca deve ser tomado isoladamente para tratar a infecg¢ao pelo HIV; deve ser
sempre tomado em combinac¢do com outros medicamentos anti-HIV.

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

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

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

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

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-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.

Efavirenz em geral ¢ bem tolerado. As reacdes adversas mais frequentemente relatadas

(ocorre em mais de 5% dos pacientes que utilizam este medicamento) associadas com
efavirenz em combinacdo com outros medicamentos anti-HIV incluem erupgdes
cutaneas, nauseas, tontura, dor de cabeca e fadiga.

Os efeitos indesejaveis de maior importancia sdo erupgdes cutaneas e sintomas do

sistema nervoso que incluem tontura, insdnia, sonoléncia, concentragdo prejudicada e
sonhos anormais.

Entre em contato com o seu médico se apresentar erupgdes cutaneas, pois algumas delas
podem ser graves; no entanto, na maioria dos casos, as erup¢des desaparecem sem
modificacdo do tratamento com efavirenz. As erupgdes cutaneas foram mais comuns em
criancas do que em adultos tratados com efavirenz.

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 efavirenz na hora de dormir e com o estdmago vazio. Raramente,
alguns pacientes apresentam sintomas mais graves, que podem afetar o humor ou a
capacidade de raciocinio. Esses sintomas incluem depressdo, pensamentos suicidas,
comportamento agressivo, pensamentos estranhos e catatonia (condi¢do em que o
paciente fica imovel e mudo por um periodo). Alguns pacientes tentaram o suicidio.
Esses problemas tendem a ocorrer mais frequentemente em pacientes com historico de
doenca mental. Sempre informe o seu médico se apresentar esses sintomas ou quaisquer
efeitos colaterais durante o tratamento com efavirenz.

Nos pacientes tratados com efavirenz, raramente foram relatados casos de disturbios de
coordenacdo e equilibrio, convulsdes, coceira, dor de estdmago, visdo turva, aumento de
mamas em homens, insuficiéncia hepatica, inflamac¢ao do pancreas, aumento de gordura
em regides como pescoco, mamas, abdomen, e costas, rubor, tremores, € zumbido no
ouvido.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através

do Servico de Atendimento ao Cidadao (SAC) pelo telefone 0800 024 1692.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTOQ?

Se ingerir uma grande quantidade de efavirenz, entre em contato com o seu médico ou a
sua clinica. Alguns pacientes que acidentalmente tomaram 600 mg 2 vezes ao dia
relataram aumento dos sintomas do sistema nervoso. Um paciente teve contragdes
musculares involuntarias.
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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 orientagoes.

10. OUTRAS CONSIDERACOES:

Efavirenz deve ser tomado com outros medicamentos que agem contra o virus HIV. Se
o tratamento com efavirenz for iniciado porque o seu tratamento atual ndo evitou a
multiplicagdo do virus, outro medicamento que vocé ainda ndo tomou antes pode ser
iniciado a0 mesmo tempo.

Vocé deve estar ciente de que efavirenz ndo ¢ 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 efavirenz.

Em alguns pacientes com infec¢do avangada por HIV (AIDS) e historico de infecgdes
oportunistas, podem ocorrer sinais e¢ sintomas de inflamagao das infec¢des anteriores
quando o tratamento de combinacdo antirretroviral for iniciado. Além de infecgdes
oportunistas, também podem ocorrer distirbios autoimunes (uma condi¢ao que ocorre
quando o sistema imune ataca o tecido saudavel do corpo). Informe o seu médico
imediatamente caso vocé note quaisquer sintomas de infec¢ao ou inflamagao.

Nao se verificou que o tratamento com efavirenz reduza o risco de transmissdo da
infeccdo pelo HIV a outras pessoas por contato sexual ou contaminagdo por sangue.
Este medicamento foi prescrito apenas para vocé. Nunca oferega este medicamento a
outra pessoa.
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II1 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1063.0126

Registrado por:

Fundagao Oswaldo Cruz/Farmanguinhos
Av. Brasil, 4365

Rio de Janeiro - RJ

CNPIJ: 33.781.055/0001-35

Produzido por:

Instituto de Tecnologia em Farmacos/Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447

Rio de Janeiro - RJ

Industria Brasileira

SAC: 0800 024 1692

sac.far(@focruz.br

USO SOB PRESCRICAO
PROIBIDA A VENDA

<
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto N°e do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
07/06/2017 | ----------—--- 10459 — | s | s | e | e 600 MG COM REV CX 35
GENERICO- FR PLAS OPC X 30
Inclusdo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12
17/01/2018 | -----m-mmmmmm- 10452 - 07/06/2017 10459 — 07/06/2017 | DIZERES VP/VPS 600 MG COM REV CX 35
GENERICO - GENERICO- LEGAIS FR PLAS OPC X 30
Notificagdo Incluséo
de Alteragdo Inicial de
de Texto de Texto de Bula
Bula - RDC —RDC 60/12
60/12
17/01/2018 | -----m-mmmmmm 10452 - 1128031170 10459 — 07/06/2017 | DIZERES VP/VPS 600 MG COM REV CX 35
GENERICO - GENERICO- LEGAIS FR PLAS OPC X 30
Notificagdo Incluséo
de Alteragao Inicial de
de Texto de Texto de Bula
Bula-RDC —RDC 60/12
60/12
16/04/2021 | -----------—- 10452 - 0041535189 10452 - 17/01/2018 9. REACOES VP/VPS 600 MG COM REV CX 35
GENERICO - GENERICO - ADVERSAS FR PLAS OPC X 30
Notificagdo Notificagdo
de Alteragdo de Alteragdo
de Texto de de Texto de
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
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15/12/2025 | --------m-m-- 10452 - 1463408212 10452 - 16/04/2021 I- VP/VPS 600 MG COM REV CX 35
GENERICO - GENERICO - IDENTIFICACA FR PLAS OPC X 30
Notificagdo Notificagdo O DO
de Alteragdo de Alteragdo MEDICAMENT
de Texto de de Texto de O-
Bula— RDC Bula — RDC COMPOSICAO
60/12 60/12 4. 0 QUE DEVO VP
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENT
o0?
S. VPS
ADVERTENCIA
SE
PRECAUCOES
III - DIZERES VP/VPS

LEGAIS
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