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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ISENTRESS®
raltegravir

APRESENTACOES

ISENTRESS®

- comprimidos revestidos de 400 mg de raltegravir em frascos com 60 comprimidos.

- comprimidos mastigaveis de 100 mg de raltegravir em frascos com 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

ISENTRESS®

Comprimidos Revestidos:

- cada comprimido revestido de 400 mg contém 434,4 mg de raltegravir potdssico (como sal), equivalente a
400 mg de raltegravir (sem fenol).

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, fosfato de célcio dibasico, hipromelose, poloxamer
(contém 0,01% de hidroxitolueno butilado como antioxidante), estearilfumarato de sodio, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho e o6xido de ferro
preto.

Comprimidos Mastigaveis:

- cada comprimido mastigavel sulcado de 100 mg contém 108,6 mg de raltegravir potassico (como sal),
equivalente a 100 mg de raltegravir (sem fenol).

Excipientes: hiprolose, sucralose, sacarina sodica, citrato de sodio, manitol, 6xido de ferro vermelho, 6xido de
ferro amarelo, glicirrizinato de amoénio, sorbitol, frutose, aroma natural de banana e aroma natural e artificial
(laranja e agente de mascaramento que contém aspartame), crospovidona, estearato de magnésio,
estearilfumarato de sddio, etilcelulose 20 cP, hidréoxido de amonio, cadeia média de triglicerideos, acido oleico,
hipromelose 2910/6 cP e macrogol/PEG 400.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico prescreveu ISENTRESS® para ajuda-lo(a) no controle da infecgdo pelo HIV. ISENTRESS® ndo ¢
uma cura para a infec¢do pelo HIV.

Quando utilizado com outros medicamentos anti-HIV, ISENTRESS® pode reduzir a quantidade de HIV em seu
sangue (chamada de "carga viral") e aumentar o nimero de células CD4 (T). A redugio da quantidade de HIV
no sangue pode manter o seu sistema imunologico saudavel, para que ele possa ajudar a combater a infeccdo.
ISENTRESS® pode nio causar esses efeitos em todos os pacientes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ISENTRESS® age contra o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), que causa AIDS (sindrome da
imunodeficiéncia adquirida). ISENTRESS® bloqueia a integrase do HIV, enzima necessiria para o HIV
produzir mais virus. ISENTRESS® ¢ utilizado em combina¢io com outros agentes antirretrovirais para tratar
infectados pelo HIV.

O que é o HIV?
O HIV ¢ um virus que causa uma doencga infecciosa que se propaga por contato sanguineo ou sexual com uma
pessoa infectada (incluindo o contato com fluidos corporais infectados).
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ISENTRESS® niio é uma cura da infecciio pelo HIV ou da AIDS. E muito importante que vocé esteja sob a
supervisio do seu médico durante o tratamento com ISENTRESS®.

ISENTRESS® diminui a possibilidade de transmissiao do HIV para outras pessoas?

ISENTRESS® ndo reduz a chance de transmissio do HIV a outras pessoas por meio de contato sexual e
compartilhamento de agulhas ou ao serem expostas ao seu sangue. Continue a praticar sexo seguro. Utilize
preservativos de latex ou poliuretano ou outros métodos de barreira para reduzir as chances de contato sexual
com qualquer fluido corporal, como sémen, secre¢des vaginais ou sangue. Nunca reutilize ou compartilhe
agulhas.

Pergunte ao seu médico se tiver duvidas sobre sexo seguro ou sobre como prevenir a transmissdo do HIV para
outras pessoas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome ISENTRESS® se for alérgico a qualquer um dos ingredientes de ISENTRESS®.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Gravidez e Amamentacio: em caso de gravidez, suspeita de gravidez ou se estiver amamentando, informe
imediatamente o seu médico.

Se necessério, o uso de ISENTRESS® 400 mg 2x/dia pode ser considerado durante a gravidez. Converse com o
seu médico a esse respeito.

O uso de ISENTRESS® durante a amamentagio ndo é recomendado.

Recomenda-se que mulheres infectadas pelo HIV ndo amamentem seus bebés, em razdo da possibilidade de que
o bebé seja infectado pelo HIV por meio do leite materno. Converse com o seu médico sobre a melhor maneira
de amamentar o seu bebé. Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Criancas:

Para criangas com 12 anos ou mais, estio disponiveis comprimidos de 400 mg de ISENTRESS®.

Para criangas com 6 a 11 anos de idade, estdo disponiveis comprimidos de 400 mg de ISENTRESS® ou
comprimidos mastigaveis.

Para criangas com 2 a 5 anos de idade, estdio disponiveis comprimidos mastigaveis de ISENTRESS®.

Os comprimidos mastigaveis de ISENTRESS® nio foram estudados em criangas com menos de 2 anos de idade.

Idosos: estudos clinicos com ISENTRESS® ndo incluiram nimero suficiente de pacientes com 65 anos ou mais
para determinar se eles respondem de forma diferente de pacientes mais jovens. Outras experiéncias clinicas
relatadas nio identificaram diferenga de resposta entre pacientes idosos e jovens. Em geral, a sele¢do da dose
para um paciente idoso deve ser feita com cautela, refletindo a frequéncia mais alta de insuficiéncia hepatica,
renal ou cardiaca e de doeng¢as concomitantes ou outros tratamentos medicamentosos.

Precaugées: informe o seu médico se tem ou teve alguma alergia.
Fale com o seu médico se estiver tomando antiadcidos. O uso de alguns antiacidos (os que contém aluminio e/ou
magnésio) com ISENTRESS® nio é recomendado.

Problemas de Satide mental: Informe o seu médico se vocé tiver histdrico de depressdo ou doenga psiquiatrica.
Foi relatada depressdo, incluindo pensamentos e comportamentos suicidas em alguns pacientes tomando este
medicamento, particularmente pacientes com histdria prévia de depressdo ou doenga psiquiatrica.

Problemas 6sseos: Alguns pacientes que fazem uso de terapia antirretroviral combinada podem desenvolver
uma doenga dssea chamada osteonecrose (morte do tecido 6sseo causada pela perda de fornecimento de sangue
a0 0ss0). A duracdo do tratamento antirretroviral combinado, o uso de corticosterdides, o consumo de alcool, a
redugdo grave da atividade do sistema imune, o indice de massa corporal aumentado, entre outros, podem ser
alguns dos muitos fatores de risco para o desenvolvimento desta doenga. Os sinais de osteonecrose sdo rigidez
articular, dores (especialmente no quadril, joelho e ombro) e dificuldade de movimento. Se vocé notar algum
destes sintomas, informe o seu médico.

Problemas de figado: Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se ja teve problemas de figado
anteriormente, incluindo hepatite B ou C. O seu médico podera avaliar a gravidade da sua doenga hepética antes
de decidir se vocé pode tomar este medicamento.
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Problemas musculares: Contate imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se sentir dores
musculares inexplicaveis, sensibilidade ou fraqueza enquanto estiver tomando este medicamento.

Dirigir ou Operar Maquinas: foram relatados efeitos adversos com ISENTRESS® que podem afetar sua
capacidade de dirigir ou operar maquinas. A resposta individual a ISENTRESS® pode variar.

Atencio: o uso incorreto causa resisténcia do virus da AIDS e falha no tratamento.

Interagdes Medicamentosas:
Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que vocé toma. Isso inclui:
e medicamentos de venda sob prescricdo médica, incluindo:
o antiacidos. Ndo ¢ recomendado tomar ISENTRESS® com determinados antidcidos (os que contém
aluminio e/ou magnésio). Fale com o médico sobre outros antidcidos que vocé pode tomar;
o rifampicina (um medicamento utilizado para tratar algumas infec¢des como tuberculose).
e medicamentos de venda livre;
e suplementos fitoterapicos.

Informe o 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.

Atencdo fenilcetonuricos: contém fenilalanina. ISENTRESS® comprimidos mastigaveis contém
fenilalanina como parte do adocante artificial aspartame. O adocante artificial pode ser perigoso para
pessoas que tém fenilcetonuria.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conserve o frasco fechado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote, data de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico:
ISENTRESS® 400 mg comprimidos revestidos € um comprimido rosa, oval, biconvexo, com a gravagio “227”
em um lado e plano de outro.

ISENTRESS® 100 mg comprimidos mastigaveis é um comprimido laranja claro, oval, sulcado, com a gravagdo
"477" ¢ o logo da empresa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome ISENTRESS® exatamente conforme a prescri¢io médica.
Tome ISENTRESS® duas vezes ao dia, por via oral, com ou sem alimentos.

Nao modifique sua dose, nem alterne entre o comprimido de 400 mg e os comprimidos mastigaveis, ou pare de
tomar ISENTRESS® sem conversar antes com o seu médico.

Como as formulagdes ndo sdo iguais (ndo sdo bioequivalentes), ndo substitua os comprimidos mastigaveis pelo
comprimido de 400 mg.

Adultos
e Adultos tomam apenas um comprimido de 400 mg por vez.

Criancas e Adolescentes
e Se a crianga estiver tomando ISENTRESS®, o médico devera decidir se ela deve tomar o comprimido
de 400 mg ou o comprimido mastigavel e a dose correta baseada na idade e no peso da crianga.
e O médico da crianca ird lhe dizer a dose correta baseada na idade e no peso da crianga.
e O comprimido mastigavel de 100 mg ¢ sulcado e pode ser dividido em metades iguais.
e Nio tome mais de 300 mg de comprimidos mastigaveis duas vezes ao dia.
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ISENTRESS® deve ser utilizado junto com outros medicamentos anti-HIV.

E muito importante tomar cada um dos seus medicamentos anti-HIV conforme receitados pelo médico e nos
horarios corretos. Isso pode ajudar a fazer com que os medicamentos ajam melhor, e também diminui a chance
de que os medicamentos parem de combater o HIV (resisténcia ao medicamento).

Quando o suprimento de ISENTRESS® comecar a ficar baixo, adquira mais com o seu médico ou na farmacia.
Isso é muito importante, porque a quantidade de virus em seu sangue pode aumentar se o uso do medicamento
for interrompido, mesmo por um curto periodo de tempo. O HIV pode desenvolver resisténcia a ISENTRESS®
e, assim, tornar o tratamento mais dificil. Vocé ndo deve parar de tomar ISENTRESS® ou os outros
medicamentos para HIV sem antes conversar com o seu médico.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Comprimidos de 400 mg: este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé deixe de tomar alguma das doses, tome-a assim que lembrar. Caso ndo se lembre até o horario da
proxima dose, deixe de tomar a dose que esqueceu e tome a dose seguinte como de costume. Ndo duplique a
dose de ISENTRESS®.

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

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

Qualquer medicamento pode causar efeitos adversos, embora nem todas as pessoas possam apresenta-los. Nos
estudos, os efeitos adversos foram geralmente leves e ndo fizeram com que os pacientes parassem de tomar
ISENTRESS®. Os efeitos adversos relatados por pacientes que tomaram o medicamento foram semelhantes aos
efeitos adversos ocorridos em pacientes que tomaram um comprimido que ndo continha nenhum medicamento
(placebo). Os efeitos adversos mais comuns (ocorreram em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
s@o nduseas, dor de cabeca, diarreia, cansago, inflamacdo das vias nasais e da garganta, problemas para dormir,
infec¢do do trato respiratério superior, tosse, febre, bronquite, lombalgia e depressdo. Além disso, durante a
comercializagdo do medicamento foram relatados: depressdo, pensamentos ¢ a¢des suicidas; baixa contagem de
plaquetas; falta de jeito e coordenago; erup¢do cutdnea com ou sem aumento de alguns gldbulos brancos;
reagdes cutdneas graves; ¢ insuficiéncia hepatica.

Em alguns pacientes com infec¢do avangada por HIV (AIDS) podem ocorrer sinais ¢ sintomas de inflamagéo
causados por infecgdes oportunistas quando um tratamento de combinagéo antirretroviral for iniciado. Em caso
de sinais e sintomas de infec¢do, informe imediatamente o seu médico.

Entre em contato imediatamente com o seu médico se vocé sentir dor, sensibilidade ou fraqueza muscular
inexplicadas durante o tratamento com ISENTRESS®.

Entre em contato imediatamente com o seu médico se desenvolver uma erupc¢do cutidnea. Reagdes cutineas e
reacdes alérgicas graves e potencialmente fatais foram relatadas em alguns pacientes que tomam ISENTRESS®.
Caso desenvolva algum efeito adverso ndo usual, ou caso algum efeito adverso demore a desaparecer ou piore,
informe o seu médico.

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

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

Se vocé tomar mais do que a dose prescrita de ISENTRESS®, entre em contato com o seu médico.

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.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0171.0222
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos — CRF-SP n° 16.243.

Importado por:
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Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Av. Dr. Chucri Zaidan, 296 - Sdo Paulo/SP
CNPJ: 03.560.974/0001-18 - Brasil

CONECTA MSD 0800-0122232
e-mail: online@merck.com
Site: msd.com.br

ISENTRESS® 100 mg:
Fabricado por:

Patheon Pharmaceuticals Inc.
Cincinnati, Ohio, EUA

Embalado por:
Merck Sharp & Dohme B.V.
Haarlem, Holanda

ISENTRESS® 400 mg:
Fabricado por:

MSD International GmbH T/A MSD Ireland (Ballydine)
Clonmel, Irlanda

Embalado por:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Haarlem, Holanda

Uso sob prescrigdo médica.
Venda proibida ao comércio.
ISENTRESS BU31 112020 VP
<

Copyright © 2023 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, EUA, e suas afiliadas.
Todos os direitos reservados.



Histoérico de Alteragao da Bula (Paciente)

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
i i Assunto i i Assunto aprovagiao Itens de bula i
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
- apresentagbes
- composicao
. - como este medicamento funciona?
Inclusao Inicial .
de Texto de - 0 que devo saber antes de usar este Comprimidos
05/05/2014|0338915/14-4 Bula— RDC 05/12/2011 | 553119/11-5 | MEDICAMENTO NOVO - Ampliacdo de uso |05/03/2013 medicamento? VP revestidos
60/12 - onde, como e por quanto tempo 400 mg
posso guardar esse medicamento?
- como devo usar este medicamento?
- dizeres legais
- apresentagbes
- composicao
e - como este medicamento funciona?
Notificacdo de _
Alteracio de - 0 que devo saber antes de usar este Comprimidos
13/07/2015]|0615466/15-2 Texto d?e Bula - 05/12/2011 | 553119/11-5 | MEDICAMENTO NOVO - Amplia¢do de uso | 05/03/2013 medicamento? VP 25mg, 100 mg e
- onde, como e por quanto tempo 400 mg
RDC 60/12 i
posso guardar esse medicamento?
- como devo usar este medicamento?
- dizeres legais
- apresentagbes
- composicao
Notificacdo de - 0 que devo sak.Jer antes de usar este
Alteragdo de MEDICAMENTO NOVO - Alteragao de Texto medicamento? Comprimidos
21/09/201712007443/17-3 ¢ 08/12/2015 |1076254/15-0 ¢ 04/03/2016| - onde, como e por quanto tempo VP P
Texto de Bula - de Bula . 100 mg e 400 mg
posso guardar esse medicamento?
RDC 60/12 . .
- quais males este medicamento pode
me causar?
- dizeres legais
Notificacdo de
Alteragdo de MEDICAMENTO NOVO - Alteragdo de Texto - 0 que devo saber antes de usar este Comprimidos
04/09/2019(2111566/19-4 Texto de Bula - 23/10/2017 |2138498/17-3 de Bula 06/08/2019 medicamento? VP 100 mg e 400 mg
RDC 60/12
- RDC 73/2016 - NOVO - Substitui¢do de local
Notificacio de de fabricagdo de medicamento de liberagdo - composicio
Altera éo de 08/03/20190212494/19-7 convencional - onde, como e por guanto tempo Comprimidos
26/08/2020|2880771/20-5| di Ouls .| 08/03/2019 |0273436/15-2 | - RDC 73/2016 - NOVO - Mudanca maior de | 09/09/2019 | ~ % “27% efse r‘:]e dicamentpo? e o mpe o
11/04/2019 |0327217/19-6 | excipiente para formas farmacéuticas sélidas P g ’ & J

RDC 60/12

- RDC 73/2016 - NOVO - Ampliagdo dos
limites de especificagdo

- dizeres legais




Notificacdo de
Alteragdo de

- composi¢ao

Comprimidos

20/04/202111510512/21-1 Texto de Bula - NA NA NA NA me;jicl;lz:]seziomacizsec::: :asztzar? VP 100 mg e 400 mg
RDC 60/12 P ‘
Notificacdo de
12/05/2021|1827208/21-g | _Alteracdo de NA NA NA NA - dizeres legais VP Comprimidos
Texto de Bula - g 100 mg e 400 mg
RDC 60/12
Notificacdo de
10/02/2022 | 0502887/22-2 | _Ateracdo de NA NA NA NA - dizeres legais VP Comprimidos
Texto de Bula - € 100 mg e 400 mg
RDC 60/12
N:;g'r:a;io d‘le 1438 - MEDICAMENTO NOVO - Solicitacio de Comprimidos
09/05/2022 (2693238/22-6 ¢ 14/09/2021 (3633747/21-1| Transferéncia de Titularidade de Registro | 07/02/2022 - dizeres legais VP P
Texto de Bula - (Cisdo de Empresa) 100 mg e 400 mg
RDC 60/12 P
Notificagdo de
28/09/2023 |1031341/23-4 | _Alteracdo de NA NA NA NA - dizeres legais VP Comprimidos
Texto de Bula - & 100 mg e 400 mg
RDC 60/12
Notificagdo de
= = P _ Comprimidos
) ) Alteragdo de 08/01/2021 |0093475/21-5 Alteragdo de texto de bula por avaliagdo de 11/11/2023 o que devo saber antes de usar este VP 100 mg e 400 mg

Texto de Bula -
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