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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Triumeq®
dolutegravir sddico + sulfato de abacavir + lamivudina

APRESENTACAO
Triumeg® comprimidos revestidos, contendo 50 mg de dolutegravir, 600 mg de abacavir e 300 mg de
lamivudina, é apresentado em embalagem com 30 unidades.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (COM PESO SUPERIOR A 40 KG)
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Triumeq® contém:

dolutegravir.........cccceeevevevencverenen e on.... 50 mg (equivalentes a 52,6 mg de dolutegravir sodico)
AbACAVIF. ..o, 600 mg (equivalentes a 702 mg de sulfato de abacavir)
1amivuding........ccoceeeeereeieneerirreseees e s 300 mg

excipientes*.........coveennn. (T3 o FETPRT 1 comprimido revestido

* manitol, celulose microcristalina, povidona K29/32, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, &gua
purificada e Opadry roxo® (alcool polivinilico, 6xido de titanio, macrogol, talco, 6xido de ferro preto e 6xido de
ferro vermelho).

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Triumeg® ¢ indicado para o tratamento da infecgdo pelo HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana) em adultos e
em adolescentes acima dos 12 anos de idade e pesando mais de 40 kg, os quais nunca realizaram tratamento
contra 0 HIV ou que estejam vivendo com o HIV sem resisténcia documentada ou clinicamente suspeita a
quaisquer dos trés agentes antirretrovirais do Triumeg® (dolutegravir, abacavir e lamivudina).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Triumeq® possui trés substancias ativas: dolutegravir, abacavir e lamivudina. O dolutegravir pertence ao grupo
dos medicamentos antirretrovirais chamados inibidores da integrase (INIs). O abacavir e a lamivudina pertencem
ao grupo dos medicamentos antirretrovirais chamados inibidores da transcriptase reversa analogos do
nucleosideo (ITRNSs).

Triumeq® ndo cura a infeccdo pelo HIV, ele reduz a quantidade do virus no organismo, mantendo-a num nivel
baixo. Além disso, ele promove aumento na contagem das células CDg, tipo de glébulo branco do sangue que
exerce um importante papel ha manutencdo de um sistema imune (de defesa) saudavel, ajudando a combater as
infeccdes.

Nem todos os pacientes respondem ao tratamento com Triumeq® da mesma forma, por isso seu médico ira
monitorar a eficacia do seu tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Triumeg® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao dolutegravir, abacavir
ou lamivudina, ou a algum dos componentes da formulacdo. Leia com cuidado as informacgdes sobre
hipersensibilidade descritas na se¢do Adverténcias e Precaucdes.

E contraindicada a administragio de Triumeg® em combinacdo com a dofetilida ou pilsicainida, utilizadas no
tratamento de algumas doencas cardiacas e com fampridina (também conhecida como dalfampridina), utilizada
no tratamento da esclerose multipla.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé precisa tomar Triumeqg® todos os dias. Este medicamento ajuda a controlar sua infecgdo e retarda a
progressdo da doenga, mas ndo cura a infecgdo por HIV. Néo deixe de visitar seu médico regularmente.

Reacdes de hipersensibilidade (alergia)
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Triumeg® contém abacavir e dolutegravir. Ambas as substincias podem causar uma reagdo alérgica grave
conhecida como reacdo de hipersensibilidade. (ver QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?).

Essas reacOes de hipersensibilidade tém sido observadas mais frequentemente em pacientes fazendo uso de
abacavir.

Qualquer pessoa fazendo uso de Triumeq® pode desenvolver uma reagéo de hipersensibilidade, o que pode levar
a morte se continuarem a tomar o medicamento.

Pessoas portadoras do alelo HLA-B*5701 sdo mais provaveis de desenvolver essa reagdo. No entanto, algumas
pessoas podem desenvolver a reagdo mesmo que nao tenham o gene. Seu médico deve solicitar testes para
identificar um gene chamado HLA-B*5701 antes de iniciar o tratamento com Triumeq®.

O uso de Triumeq®néo é recomendado em pacientes portadores do alelo HLA-B*5701.

Hipersensibilidade ao dolutegravir

Algumas pessoas tomando dolutegravir, uma das substancias ativas do Triumeq®, tiveram reacGes alérgicas.
Estas reacOes sdo incomuns e os sintomas incluem erupgdes cutaneas, febre, falta de energia, inchaco, muitas
vezes no rosto ou boca (angioedema) causando dificuldade em respirar e dor nos masculos e articulagdes.
Procure seu médico assim que possivel. Ele vai decidir se ir4 solicitar exames de sangue para avaliar a funcéo do
figado e rins e podera ainda solicitar a interrup¢do do tratamento.

Hipersensibilidade ao abacavir

As reacOes de hipersensibilidade ao abacavir foram bem caracterizadas nos estudos clinicos e durante
acompanhamento durante comercializagdo. Os sintomas normalmente aparecem dentro das primeiras seis
semanas de terapia (tempo médio de aparecimento de 11 dias), embora possam ocorrer a qualquer momento
durante o tratamento com abacavir.

Quase todas as reagdes incluem febre e erupcdo cutdnea. Outros sintomas comuns incluem: enjoo, vémito,
diarreia, dor abdominal (no estdbmago), forte cansaco, dificuldade em respirar, tosse, dor de cabega, dor e
desconforto dos musculos. Os sintomas relacionados as rea¢fes de hipersensibilidade podem piorar com a
continuacéo do tratamento e podem ser fatais. Estes normalmente cessam com a interrup¢éo do tratamento.

Acidose latica

Essa condicéo é causada pelo acimulo de 4cido Iatico no corpo e é mais provavel de se desenvolver em pessoas
gue tenham doencas no figado, principalmente mulheres. A acidose latica € rara e, normalmente, quando ocorre,
se desenvolve alguns meses ap6s o tratamento. Caso apresente fraqueza generalizada, sonoléncia, nausea,
vomito, perda de apetite, dor no estbmago ou dificuldades para respirar, consulte seu médico. Ele pode
recomendar a realizacdo de exames para verificar sua condigo.

Lipideos séricos e glicose sanguinea

Os niveis de gorduras e agucar no sangue podem aumentar durante a terapia antirretroviral. O controle da doenca
e alteracBes no estilo de vida sdo também fatores contribuintes. Seu médico ir4 solicitar exames de sangue para
monitorar esses niveis. Caso alguma alteracdo seja observada, ele ira recomendar o tratamento adequado.

Sindrome de reconstitui¢do imune

Em alguns pacientes vivendo com HIV e com histdrico de infec¢Bes oportunistas (infecgbes que podem ocorrer
guando o sistema imunoldgico esta enfraquecido), sinais e sintomas inflamatérios de infecgBes anteriores podem
ocorrer logo ap6s o inicio do tratamento antirretroviral. Acredita-se que estes sintomas ocorram devido a
melhora da resposta imunologica, permitindo o combate as infecgdes que podem estar presentes sem sintomas
evidentes. Se vocé notar qualquer sintoma de infeccdo, 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.

Pacientes infectados pelo virus da hepatite B (HBV)

Alguns pacientes com doenga crbnica causada pelo HBV podem apresentar hepatite recorrente quando o
tratamento com lamivudina, uma das substancias ativas do Triumeg®, é descontinuado. Isso pode gerar graves
consequéncias para 0s pacientes que possuem doenca nao controlada no figado.

Caso vocé seja portador da hepatite B e o tratamento com Triumeq® for interrompido, seu médico podera
recomendar a realizacdo de exames periodicos para verificar o funcionamento do seu figado.

Infec¢Bes oportunistas
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Os pacientes em tratamento com Triumeq® ainda podem desenvolver infeccBes oportunistas (infecgdes que
podem ocorrer quando o organismo esta enfraquecido), devido a complicacdes da infeccdo pelo HIV. Sinais e
sintomas de inflamacdo podem se desenvolver, causados por antigas infeccdes que podem reaparecer ou doengas
autoimunes (quando o sistema de defesa ataca os tecidos saudaveis do corpo). Os sintomas de uma doenga
autoimune podem se desenvolver varios meses ap6s o inicio do tratamento antirretroviral e alguns sintomas
incluem fraqueza ou dor nos mdsculos, dor ou inchago nas articulagdes, fraqueza, palpitagGes, tremores e
hiperatividade. Portanto, 0 médico devera acompanhar rigorosamente o seu tratamento.

Infarto do miocardio (ataque cardiaco)

Alguns estudos mostram que pacientes tomando abacavir, uma das substincias ativas do Triumeg®, possuem
um pequeno aumento do risco de terem um ataque cardiaco. Como precaucao, fale com o seu médico se vocé
possui problemas cardiacos, se fuma, ou se possui outras doencas que podem aumentar o0 risco de
desenvolvimento de doencas cardiacas, como pressdo alta ou diabetes. Ndo pare de tomar Triumeg® a nédo ser
que seu médico recomende.

Gravidez e lactacao

Se vocé esta gravida, ou achar que pode estar, ou planejando engravidar, ndo tome Triumeg® sem consultar seu
médico.. Ele considerara o beneficio a vocé em contraposicdo ao risco para o seu bebé ao tomar Triumeg®
durante a gravidez.

Tem sido observado um pequeno aumento temporério nos niveis de uma substancia chamada lactato no sangue
de bebés e criancas expostas aos ITRNs durante a gravidez ou parto. Além disso, existem alguns relatos raros de
doencas que afetam o sistema nervoso, como atraso no desenvolvimento e convulsdes

Amamentacio

E recomendado que, quando possivel, mulheres vivendo com HIV ndo amamentem seus filhos, para evitar a
transmisséo do virus. Em situacBes em que o uso de formulas infantis ndo é possivel e a amamentacéo durante o
tratamento antirretroviral for considerada, procure orienta¢cdes com seu médico.

Uma pequena quantidade dos componentes de Triumeg® pode passar para o leite durante a amamentagéo. Por
isso, informe seu médico caso esteja amamentando ou pensando em amamentar.

Este medicamento ndo 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 existem estudos para investigar o efeito do Triumeg® sobre o desempenho para dirigir ou capacidade de
operar maguinas. Entretanto, o uso de Triumeq® pode provocar tontura e redugdo da atencéo, por isso ndo dirija
Ou opere maquinas se vocé apresentar os sintomas descritos. Seu médico levard em conta sua condicéo clinica e
o perfil de reacBes adversas de Triumeq® para avaliar sua capacidade de executar tarefas que exijam
julgamentos, habilidades cognitivas ou motoras.

Populagdes especiais
Ver Populagdes Especiais em COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Interacdes Medicamentosas e com Alimentos
Certos medicamentos interagem com Triumeg®, e pode ser que vocé ndo possa usa-los ou tenha que usa-los
com cuidado, enquanto estiver em tratamento com Triumeq®. S&o exemplos:

— alguns medicamentos usados no tratamento da AIDS: etravirina, efavirenz, nevirapina, atazanavir,
atazanavir/ritonavir, tipranavir/ritonavir, fosamprenavir/ritonavir, nelfinavir, lopinavir/ritonavir,
darunavir/ritonavir, tenofovir, tipranavir/ritonavir, daclastavir, lopinavir/ritonavir + etravirina,
darunavir/ritonavir + etravirina e entricitabina;

— medicamentos utilizados para tratar doengas cardiacas: dofetilida e pilsicainida;

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

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

— alguns medicamentos usados para tratar convulsdes (anticonvulsivantes) e distlrbio bipolar, como
oxcarbazepina e carbamazepina;

— Erva-de-S8o Jodo (Hypericum perforatum), um medicamento fitoterapico para o tratamento de
depresséo;

— riociguate, um medicamento utilizado para o tratamento da pressdo alta nos vasos que levam o sangue
do coracdo para o pulmao (artérias do pulméo);
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— medicamentos utilizados no tratamento da indigestdo e azia, como antiacidos. Ndo tome um anti&cido
durante 6 horas antes de tomar Triumeg® ou em até 2 horas apds Triumeq®;

— suplementos alimentares que contém calcio ou ferro. Tome Triumeg® duas horas antes ou seis horas
depois desses suplementos. Quando acompanhado de alimentos, Triumeq® pode ser administrado ao
mesmo tempo que esses produtos;

— metformina, utilizada no tratamento de diabetes;

— alguns medicamentos usados para tratar infec¢fes bacterianas e tuberculose, como rifampicina;

— alguns anticoncepcionais, como etinil estradiol e norgestimato;

— medicamentos anestésicos, como a metadona;

— alguns antibi6ticos, usados para tratar alguns tipos de pneumonia por Pneumocystis jiroveci
(frequentemente referenciada como PCP) e toxoplasmose, como trimetoprima/sulfametoxazol;

— medicamentos que contenham sorbitol (normalmente liquidos) que sejam usados regularmente.

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 medicacdes para ter certeza de que
vocé ndo utiliza algo que ndo poderia utilizar enquanto esta em tratamento com Triumeg®. Se vocé precisa de
alguma dessas medicacfes e ndo hd um substituto disponivel, discuta isso com seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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 MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C) e proteja da
umidade. Manter o frasco bem fechado. N&o remover o dessecante.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto, valido por 30 dias.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Comprimidos roxos, biconvexos, ovais, revestidos e gravados em relevo com ‘572 Tr1’ de um lado.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

A terapia com Triumeq® deve ser iniciada por um médico com experiéncia no tratamento da infecgéo por HIV.
Triumeg® deve ser tomado com agua, acompanhado ou néo de alimentos.

Se vocé possui menos de 40 Kg ndo deve tomar Triumeq®, pois ndo é possivel ajustar a dose de cada
componente deste medicamento ao seu peso. Neste caso, seu médico devera prescrever 0s componentes
separadamente.

Né&o tome medicamentos utilizados no tratamento da indigestdo e azia, como antiacidos durante 6 horas antes de
tomar Triumeq®ou em até 2 horas apds Triumeq®.

Tome Triumeg® duas horas antes ou seis horas depois de suplementos alimentares que contém célcio ou ferro.
Quando acompanhado de alimentos, Triumeq® pode ser administrado ao mesmo tempo que esses produtos.

Posologia

Adultos e adolescentes

A dose de Triumeg® utilizada em adultos e adolescentes acima de 12 anos, pesando mais de 40 Kg, é de um
comprimido uma vez ao dia (a cada 24 horas).

Populacdes especiais

Criancas

Nao ha dados suficientes sobre a seguranca e a eficacia para recomendacédo de uma dose de Triumeq® a criangas
com menos de 12 anos ou menos de 40 kg.
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Idosos
Os dados disponiveis sobre o uso de Triumeg® em pacientes a partir de 65 anos sdo limitados. No entanto, néo
existem evidéncias de que os pacientes idosos necessitem de uma dose diferente da administrada a adultos mais
jovens.

Comprometimento renal (nos rins)
Pode ser necessario um ajuste de dose da lamivudina, uma das substancias ativas de Triumeq®. Por isso, caso
vocé tenha alguma doenga renal, converse com seu médico antes e durante o tratamento com este medicamento.

Comprometimento hepatico (no figado)

Pode ser necessario uma reducdo da dose do abacavir, uma das substancias ativas de Triumeq®. Como ndo é
possivel um ajuste de dose para Triumeg®, seu médico ira Ihe orientar a respeito de alteracGes no tratamento,
quando necessario. Triumeg® ndo é recomendado para pacientes com comprometimento hepético moderado e
grave.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se vocé esquecer de tomar Triumeg® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-0 assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver em até quatro horas do horario de tomar a préxima 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 duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todo medicamento, Triumeq® pode provocar efeitos indesejaveis, embora nem todas as pessoas tenham
essas reacOes. Durante o tratamento da infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), é dificil
determinar se as reacOes adversas estdo relacionadas ao uso de Triumeq®, aos outros medicamentos utilizados
ou a prépria doenca. Por isso, € muito importante comunicar ao médico sobre qualquer mudanca em sua sadde.
Algumas reacOes adversas s6 podem ser observadas atraveés de exames de sangue e podem ndo aparecer
imediatamente apds o inicio do tratamento com Triumeg®. Seu médico ird recomendar exames de sangue e, se
achar necessario, interromper o tratamento.

Triumeg® pode causar uma reacéo alérgica grave, conhecida como reacgdo de hipersensibilidade. E muito
importante que vocé leia e entenda as informagdes sobre esta grave reacéo.

Reacoes de Hipersensibilidade

Triumeg® contém abacavir e dolutegravir, substancias ativas que podem causar uma reacdo alérgica grave
conhecida como reacdo de hipersensibilidade.

Pacientes de risco

Qualquer paciente fazendo uso de Triumeq® pode desenvolver uma reacéo de hipersensibilidade ao abacavir.
Pacientes que tem um gene chamado HLA-B*5701 possuem maior probabilidade de desenvolver essa reacéo.
No entanto, quem ndo tem o gene também pode desenvolver. Seu médico deve solicitar testes para identificar
esse gene antes do inicio do tratamento com Triumeq®. Caso vocé saiba que possui esse gene, informe seu
médico antes do inicio do tratamento com este medicamento.

Sintomas

Os sintomas mais comuns sdo febre e erup¢do cutanea. Outros sintomas comuns incluem: enjoo, vémito,
diarreia, dor abdominal (no estbmago), forte cansago, dificuldade em respirar, tosse, dor de cabeca, dor e
desconforto dos musculos.

Sintomas menos comuns incluem dor nas articulag@es, inchaco no pescoco, problemas respiratérios graves e dor
de garganta. Ocasionalmente, podem ocorrer inflamacdes nos olhos (conjuntivite), feridas na boca, pressdo
sanguinea baixa e formigamento ou fraqueza nas méaos ou pés.

A continuagdo do tratamento com Triumeq® pode piorar os sintomas e pode ser um risco a vida.

5
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Quando as reac¢des podem acontecer?

Reac0es de hipersensibilidade podem iniciar em qualquer momento durante o tratamento com Triumeg®, mas é
mais provavel de ocorrer nas primeiras seis semanas de tratamento.

ENTRE EM CONTATO COM SEU MEDICO IMEDIATAMENTE SE:

Vocé apresentar alguma erupcdo na pele OU

Vocé apresentar um ou mais sintomas de pelo menos DOIS dos seguintes grupos:

- Febre

- Falta de ar, dor de garganta ou tosse

- Nausea ou vémito ou diarreia ou dor abdominal

- Cansaco forte ou dor ou mal-estar geral

Seu médico pode recomendar a interrupcao do tratamento com Triumeg®.

Se vocé parar de tomar Triumeg®

Se vocé parou de tomar Triumeqg® devido a uma reacéo de hipersensibilidade, vocé NUNCA MAIS DEVERA
TOMAR Triumeqg® ou qualquer outro medicamento que contenha abacavir, porque, em algumas horas
poder sofrer reducdo da pressdo arterial, o que talvez ponha sua vida em risco e até cause morte. Vocé também
ndo deve tomar nenhum outro medicamento que contenha dolutegravir.

Se vocé parou de tomar por qualquer motivo, especialmente por acreditar que teve algum desses sintomas ou
teve alguma outra doenga, converse com seu médico antes de retomar o tratamento. Ele ird confirmar se os seus
sintomas estdo relacionados a reacdo de hipersensibilidade. Se o meédico confirmar que ocorreu uma
hipersensibilidade, ele ird recomendar que vocé nunca mais tome Triumeg® ou qualquer outro medicamento
que contenha abacavir. Ele também informard para nunca mais tomar um medicamento que contenha
dolutegravir. E muito importante que vocé siga as recomendagdes do seu médico.

Ocasionalmente, podem ocorrer em pessoas que reiniciaram o tratamento com abacavir e que apresentaram pelo
menos um dos sintomas descritos no Cartdo de Alerta, disponivel na embalagem do produto, antes da
interrupcéo do tratamento.

Muito raramente, ocorreram em pessoas que reiniciaram o tratamento com abacavir, sem terem apresentado
sintomas antes da interrup¢do do tratamento.

Se apds a avaliacdo do seu médico, existir a possibilidade de reiniciar o tratamento com Triumeq®, isto deve ser
feito em condic¢Bes em que o paciente tenha acesso a atendimento médico, caso necessario.

Caso vocé seja hipersensivel ao Triumeq®, devolva todos os comprimidos restantes ao médico, farmacia ou
hospital para o correto descarte. Pergunte ao seu farmacéutico.

A embalagem de Triumeg® contém um Cartéo de Alerta para auxiliar vocé e o seu médico sobre as reagfes de
hipersensibilidade. Tenha sempre com vocé o Cartéo de Alerta, enquanto estiver fazendo uso de Triumeq®.

As reacGes adversas a seguir foram identificadas em estudos clinicos realizados com Triumeq®:

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca;
nausea (enjoo); diarreia.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dificuldade para
dormir; sonhos anormais; depressao; ansiedade; tontura; flatuléncia (excesso de gases); dor na parte superior do
abdémen; dor abdominal e desconforto abdominal; erupgdo cutdnea (manchas vermelhas na pele); coceira;
alergia ao medicamento (ver em O que devo saber antes de usar este medicamento?); perda de apetite; dor de
cabeca; enjoo; vomito; diarreia; febre; sonoléncia; cansaco; mal-estar.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (alergia) (ver O que devo saber antes de usar este medicamento?); Sindrome da reconstituicao
imunologica (resposta exagerada do organismo contra uma infeccdo) (ver O que devo saber antes de usar este
medicamento?); hepatite (inflamagdo do figado); neutropenia (reducéo das células brancas do sangue); anemia
(reducéo das células vermelhas do sangue); trombocitopenia (redugdo das células responsaveis pela coagulagao
do sangue); elevagdes transitérias no nivel de algumas substancias do figado; ideias suicidas ou tentativas de
suicidio (particularmente em pacientes com histdrico de depressao pré-existente ou doengas psiquiatricas).

Alteracgdes bioquimicas laboratoriais (em exames de sangue)

Algumas alteracbes podem aparecer nos exames bioquimicos: aumento da bilirrubina (uma substancia produzida
pelo figado) no sangue, aumento nos niveis de enzimas produzidas pelo figado, como a creatinofosfoquinase e
aumento no resultado do exame de sangue para avaliar a funcéo renal (creatinina).
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Populacao pediatrica
De acordo com os dados disponiveis sobre criancas e adolescentes (de 12 até menos de 18 anos), ndo houve
outros tipos de reacdes adversas além das observadas na populacdo adulta.

Dados pés-comercializacio
Foram identificadas algumas reagcBes adversas para dolutegravir, abacavir, lamivudina e
dolutegravir/abacavir/lamivudina apds a comercializacdo destes medicamentos:

dolutegravir
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ganho de peso.

Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor nas
articulagdes e nos musculos.

abacavir
Reagbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperlactatemia
(aumento de lactato no sangue); erup¢do cutdnea (manchas vermelhas na pele), sem sintomas sistémicos.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): acimulo de
&cido latico no corpo (ver O que devo saber antes de usar este medicamento?); inflamag&o do pancreas, mas sua
relagdo causal com abacavir € incerta.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema
multiforme (inflamacgdo da pele, com formacéo de bolhas e lesdes vermelhas); sindrome de Stevens-Johnson
(lesBes espalhadas na pele, com descamacéo e formagdo de bolhas) e necrélise epidérmica tdxica (descamacao
da pele em mais de 30% da superficie corporal).

lamivudina
Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperlactatemia
(aumento de lactato no sangue); queda de cabelo; dor nas articulagdes; problemas musculares.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): acimulo de
acido latico no corpo (ver em O que devo saber antes de usar este medicamento?); aumentos da amilase sérica,
uma enzima do organismo; inflamacdo do pancreas, embora uma relacdo causal com lamivudina seja incerta;
rabdomidlise (destruicdo muscular).

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): aplasia
eritrocitaria pura (anemia); parestesia (formigamento ou dorméncia nas maos e pés); neuropatia periférica
(formigamento, dorméncia ou fraqueza de bracos e pernas), embora uma relacdo causal com o tratamento seja
incerta.

dolutegravir/abacavir/lamivudina:
Reac0es raras (>1/10000 e <1/1000): faléncia 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 Triumeq®.

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 é um medicamento novo, e embora as pesquisas tenham indicado eficacia 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?

Sinais e sintomas

A experiéncia atual com a superdosagem de Triumeg® é limitada.

A experiéncia com doses Unicas maiores de dolutegravir (até 250 mg em individuos saudaveis) ndo mostrou
sinais nem sintomas especificos, exceto aqueles citados como rea¢des adversas.
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N&o foram identificados sinais ou sintomas especificos para abacavir ou lamivudina, exceto aqueles ja citados
como reagdes adversas.

Tratamento

Nao ha tratamento especifico para superdosagem com Triumeq®. Em caso de superdosagem, o tratamento com
Triumeq® deve ser suspenso até a resolugdo dos sintomas. Procedimentos adicionais devem ser realizados
conforme indicagdo de seu médico.

Se acidentalmente vocé tomar medicamento demais, procure seu médico ou farmacéutico para obter orientacdes.
Se possivel, mostre a embalagem de Triumeg®.

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.
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