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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Svir®
saquinavir

APRESENTACOES
Embalagens contendo 180 cépsulas moles de saquinavir 200 mg.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:

Y 10 11T 1Y | S SOS 200 mg

Lo T o] 1= 01 XS JEST oJSS SR 1 capsula mole
Excipientes: alcool etilico, polietilenoglicol 35-6leo de ricino, butilidroxitolueno, acido oléico.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O SVIR® (saquinavir), em combinagdo com outros medicamentos antirretrovirais, ¢ indicado para o tratamento de
pacientes infectados pelo virus HIV.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A protease do HIV é encarregada da clivagem especifica das proteinas precursoras do virus nas células infectadas, o que
é um passo essencial na criacdo de particulas virais infecciosas completamente formadas. Estas proteinas precursoras
virais contém um sitio especifico de clivagem que é reconhecido unicamente pelo HIV e pelas proteases virais
intimamente relacionadas. Saquinavir tem sido designado como uma estrutura mimética do tipo peptidica de tais sitios
de clivagem. Como resultado, saquinavir fixa-se intimamente dentro dos sitios ativos da protease do HIV-1 e HIV-2,
comportando-se in vitro como um inibidor seletivo e reversivel, com aproximadamente 50.000 vezes menos afinidade
pelas proteases humanas.

Diferentemente dos analogos nucleosideos (por ex.: zidovudina), o saquinavir atua diretamente em seu alvo enzimatico
viral. O saquinavir ndo necessita de ativacdo metabolica, o que amplia sua potencial eficacia nas células em laténcia.
Saquinavir é ativo em concentragdes nanomolares em linhagens linfoblasticas e monociticas e em culturas de linfdcitos
e monocitos infectados por linhagens laboratoriais ou isolados clinicos do HIV-1. Experimentos em cultura de células
mostraram que o saquinavir produz um efeito antiviral aditivo contra o HIV-1 em combinacdo dupla ou tripla com
diversos inibidores da transcriptase reversa (p. ex.: zidovudina, zalcitabina, didanosina, lamivudina, estavudina e
nevirapina), sem aumento da citotoxicidade, além de um claro sinergismo quando em combinacéo dupla com lopinavir.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SVIR® (saquinavir) é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao saquinavir ou a quaisquer dos
componentes contidos na capsula, prolongamento do QT congénito, hipocalemia refrataria, disfuncdo hepatica severa
ou hipomagnesemia. SVIR® em associagdo com ritonavir, também néo deve ser utilizado em pacientes com
hipersensibilidade ao ritonavir ou a quaisquer dos componentes contidos na capsula de ritonavir.

SVIR® (saquinavir) ndo deve ser administrado com os seguintes farmacos pelo risco de arritmias: amiodarona,
astemizole, terfenadina, cisaprida e pimozida; pelo risco de toxicidade aguda por Ergot: diidroergotamina, ergonovina,
ergotamina e metilergonovina. SVIR® (saquinavir) em associagdo com ritonavir ndo deve ser usado com: flecainida e
propafenona (pelo risco de arritmias cardiacas); triazolam e midazolam (pelo risco de sedacdo prolongada); sinvastatina
e lovastatina (pelo risco de rabdomidlise); rifampicina (pelo risco de toxicidade hepatocelular severa). SVIR® em
associagdao com ritonavir nao deve ser administrado com os seguintes farmacos pelo risco de reducdo da concentragdo:
rifabutina, rifampicina e efavirenz (vide “Interagdes medicamentosas™).
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Também é contraindicado com o uso de outros medicamentos que aumentam as concentragdes plasmaticas de
saquinavir e prolongam o intervalo QT; bloqueio atrioventricular completo (sem marcapasso ventricular implantado) ou
em pacientes com alto risco de bloqueio AV completo; coadministracdo de saquinavir com substratos da CYP3A4 (ex:
alfuzosina, atazanavir, bepridil, clorpromazina, cisaprida, claritromicina, clozapina, dapsona, disopiramida, dofetilida,
eritromicina, halofantrina, haloperidol, lidocaina (sistémica), lurasidona, pentamidina, fenotiazinas, quinidina, quinina,
sertindol, sildenafila (quando usada para hipertensdo arterial pulmonar) tacrolimo, tioridazina, trazodona, ziprasidona).

Gravidez — Categoria de risco B
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Vocé ndo devera tomar o medicamento se for alérgico ao SVIR® ou a qualquer um dos componentes da capsula.

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

Os pacientes devem estar cientes que saquinavir ndo é a cura da infec¢do pelo HIV e que podem continuar adquirindo
doengas associadas & infec¢do avangada pelo HIV, incluindo as infecgdes oportunistas. Os pacientes também devem
saber que podem experimentar toxicidade associada a medicamentos administrados concomitantemente.

Conducdo cardiaca alterada: saquinavir prolonga o intervalo QT, potencialmente levando a torsade de pointes, e
prolonga o intervalo PR, potencialmente levando ao bloqueio cardiaco. Foi notificado bloqueio AV raro de segundo ou
terceiro grau. Um ECG deve ser realizado para todos 0s pacientes antes de iniciar a terapia com saquinavir; ndo iniciar o
tratamento em pacientes com um intervalo basal QT >450 ms ou diagnosticada com sindrome QT longo. Se o intervalo
QT basal <450 ms, saquinavir pode ser administrado, mas recomenda-se realizar ECG subsequente ap6s 10 dias de
terapia aproximadamente. Para pacientes que ja recebem saquinavir e que necessitem de terapéutica concomitante com
outro medicamento com o potencial de prolongar o intervalo QT, iniciar a terapéutica concomitante se o intervalo basal
QT <450 ms, mas um ECG subsequente é recomendado ap6s 3 a 4 dias de terapéutica. Se o intervalo QT subsequente
for > 480 ms ou for prolongado acima da linha de base por > 20 ms, a terapia deve ser descontinuada. Os pacientes que
podem estar em risco aumentado de prolongamento do intervalo QT ou PR incluem aqueles com insuficiéncia cardiaca,
bradiarritmias, insuficiéncia hepética, anormalidades eletroliticas, cardiopatia isquémica, cardiomiopatia, doenga
cardiaca estrutural ou com anormalidades de conducdo cardiaca pré-existentes; a monitorizagdo do ECG ¢
recomendada.

Sindrome de reconstituicdo imunolégica: Os pacientes podem desenvolver sindrome de reconstituicdo imunoldgica
resultando na ocorréncia de uma resposta inflamatoria a uma infecgéo oportunista indolente ou residual durante o inicio
do tratamento do HIV ou a ativagdo de doengas autoimunes (ex: doenga de Graves, polimiosite, sindrome de Guillain-
Barré).

Aumento do colesterol: Aumento no colesterol total e triglicérides tém sido relatados; a triagem deve ser feita antes da
terapia e periodicamente durante todo o tratamento.

Reacfes de fotossensibilidade: Pode causar reagdes de fotossensibilidade (ex: a exposi¢do a luz solar pode causar
gueimaduras solares graves, erupcao cutanea, vermelhiddo ou coceira); aconselhar o paciente a evitar exposicao a luz
solar e fontes de luz artificiais (ex: lampada solar, cabine de bronzeamento) e usar roupas protetoras, chapéus de abas
largas, 6culos de sol e protetor solar labial (FPS >15). Utilizar protetor solar.

Desequilibrios eletroliticos: Corrigir anormalidades eletroliticas antes do tratamento e monitorar os niveis de potéssio e
magnésio durante a terapia.

Diabetes melittus e hiperglicemia: Diabetes melittus de inicio recente, hiperglicemia ou exacerbacdo de diabetes
melittus existente foram relatados em pacientes recebendo inibidores de protease. Em alguns destes a hiperglicemia foi
severa e em alguns casos foi também associada com cetoacidose. Muitos pacientes tinham condigdes clinicas
complexas, algumas das quais requeriam terapia com agentes que tinham sido associadas com o desenvolvimento de
diabetes melittus ou hiperglicemia. Uma relacdo causal entre terapia com inibidores de protease e desenvolvimento de
hiperglicemia ndo foi estabelecida.
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Pacientes com hemofilia: Foram descritos casos de aumento das hemorragias, incluindo hematomas cutaneos
espontaneos e hemartrose, em hemofilicos do tipo A e B tratados com inibidores da protease. Em alguns pacientes, fator
VIII adicional foi administrado. Em mais da metade dos casos relatados, o tratamento com os inibidores da protease foi
continuado ou reintroduzido caso o tratamento tinha sido descontinuado. Uma relagdo causal ndo foi claramente
estabelecida. Desta maneira, os pacientes hemofilicos devem estar cientes da possibilidade de um aumento de
sangramento.

Insuficiéncia hepética: Em casos de insuficiéncia hepatica leve, nenhum ajuste prévio da dose recomendada é
necessario. O uso de saquinavir por pacientes com insuficiéncia hepatica moderada nao foi estudado. Na auséncia
destes estudos, cuidados devem ser tomados, pois podem ocorrer aumentos nos niveis de saquinavir. Embora uma
relagdo causal ndo tenha sido estabelecida, ha relatos de exacerbacdo de disfungdo hepatica cronica, incluindo
hipertensdo portal, em pacientes com hepatite B ou C, cirrose ou outras anormalidades hepaticas concomitantes (vide
“Contraindica¢des™), portanto o acompanhamento de sinais e sintomas da toxicidade hepatica nestes pacientes deve ser
considerado.

Insuficiéncia renal: O clearance renal constitui apenas uma via de eliminacdo secundaria. Portanto, nenhum ajuste na
dose inicial é necessario para pacientes com insuficiéncia renal. Entretanto, pacientes com insuficiéncia renal severa ndo
foram estudados, e cuidados devem ser tomados quando se prescreve saquinavir para esta populacdo.

Pacientes idosos e criancgas: A seguranca e eficacia do saquinavir em pacientes infectados pelo HIV menores do que 16
anos ndo foi estabelecida. InformacBes sobre criancas tratadas com saquinavir sdo limitadas. Devido aos niveis
plasmaticos significantemente menores em criancas, quando comparados a adultos, SVIR® (saquinavir) néo deve ser
utilizado sem ritonavir. Quando saquinavir (50 mg/kg 2 vezes/dia) é coadministrado com nelfinavir ou ritonavir, a
exposicdo ao saquinavir é aumentada e, quando em combinagdo com ritonavir, pode chegar a exposi¢des 2 vezes
maiores do que com a dose habitual de saquinavir 1200 mg 3 vezes/dia em adultos.

Da mesma forma, a experiéncia com o uso de saquinavir em pacientes maiores que 60 anos infectados pelo HIV é
limitada.

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas: Nao é conhecido se o saquinavir tem efeito na habilidade de dirigir e
usar maquinas.

Redistribuicdo da gordura corporal: A redistribuicdo da gordura corporal com obesidade central, acimulo de gordura
na regido dorsocervical (gibosidade), perda de gordura periférica, aumento dos seios e aparéncia “cushingoide”, tém
sido observados em pacientes recebendo terapia antirretroviral combinada. Estad também associada a anormalidades
metabdlicas como hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia, resisténcia a insulina e hiperglicemia. Um risco aumentado
de lipodistrofia estd associado a maior idade, duragdo prolongada do tratamento, uso de D4T, hipertrigliceridemia e
hiperlactatemia. O exame clinico deve incluir a avaliagdo de gordura corporal. Medidas de lipideos séricos e glicemia
sdo recomendadas. No caso de anormalidades metabdlicas deve-se considerar troca de esquema terapéutico ou adi¢do
de tratamentos designados para a corre¢do destas anormalidades (como hipolipemiantes). Os mecanismos destes
eventos bem como suas consequéncias e 0 impacto no aumento do risco cardiovascular ainda ndo séo conhecidos.

Gravidez e lactagdo: A experiéncia clinica em mulheres gravidas € limitada. O saquinavir devera ser administrado
durante a gravidez somente se os beneficios potenciais justificarem os possiveis riscos ao feto.

N&o existem dados disponiveis em humanos ou em animais de laboratério quanto a secrecdo do saquinavir no leite
materno. O potencial para reacdes adversas ao saquinavir em lactentes ndo pode ser medido e, portanto, a amamentagéo
deve ser descontinuada previamente ao recebimento do saquinavir. Especialistas recomendam que mulheres infectadas
pelo HIV ndo amamentem seus filhos em nenhuma circunstancia, a fim de evitar a transmisséo do HIV

Gravidez — Categoria de risco B

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

Vocé ndo devera tomar o medicamento se for alérgico ao SVIR® ou a qualquer um dos componentes da capsula.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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O metabolismo do saquinavir ¢ mediado pelo citocromo P450, com a enzima especifica CYP3A4, responsavel por 90%
do metabolismo hepaético. O saquinavir € um substrato da glicoproteina-P. Sendo assim, farmacos que compartilham
esta via metabdlica ou modificam a atividade da CYP3A4 e/ou P-gp, podem modificar a farmacocinética do SVIR®. Da
mesma maneira, saquinavir também pode modificar a farmacocinética de outros farmacos que sejam substrato do
CYP3A4 ou da P-gp.

O ritonavir pode afetar a farmacocinética de diversos farmacos, pois é um potente inibidor da CYP3A4 e P-gp.
Portanto, quando saquinavir é administrado com ritonavir, consideragdes devem ser feitas sobre as potenciais interagGes
do ritonavir com outros farmacos.

Antes de iniciar a terapia com SVIR®, informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando.
Medicamentos que n&o devem ser administrados com SVIR® (saquinavir):

Classificaco terapéutica Farmacos que ndo devem ser administrados
Antiarritmicos amiodarona, flecainida, propafenona, bepridil, quinidina
Anti-histaminicos terfenadina, astemizol

Medicamentos para tratamento da enxagqueca derivados do Ergot

Agente de motilidade gastrintestinal cisaprida

Sedativos, hipnéticos midazolam, triazolam

Antibioéticos rifampicina

Neurolépticos pimozida

Inibidores da bomba de prétons omeprazol

SVIR® (saquinavir) causa aumento dos niveis sanguineos destes farmacos. Isto pode levar a sérias reacdes adversas
como arritmias cardiacas ou sedagdo prolongada.

O uso de SVIR® com Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum), ou produtos que contenham em sua composicao Erva
de S0 Jodo ndo é recomendado. O uso concomitante pode levar a uma queda nos niveis de SVIR® (saquinavir) e com
isso um aumento da carga viral e possivel resisténcia do virus HIV ao SVIR® (saquinavir) ou resisténcia cruzada a
outros fArmacos antirretrovirais.

Capsulas de alho também ndo devem ser usadas durante o tratamento com SVIR® devido ao risco de diminuicéo dos
niveis sanguineos de SVIR® (saquinavir). N&o existem dados sobre a co-administracio de SVIR® (saquinavir) e
ritonavir com capsulas de alho ou Erva de Séo Jodo.

Seu médico podera alterar sua prescri¢do substituindo a rifampicina ou rifabutina por outros medicamentos, pois estes
farmacos podem reduzir substancialmente os niveis de SVIR® (saquinavir) no sangue.

Os seguintes farmacos aumentam os niveis de SVIR® (saquinavir) no sangue: ritonavir, ranitidina, nelfinavir,
delavirdina, cetoconazol, indinavir e claritromicina, nefazodona.

Converse com seu médico se vocé estiver usando medicamentos para combater o colesterol e medicamentos como
citrato de sildenafila, vardenafila, tadalafila e lodenafila.

Os seguintes farmacos diminuem os niveis de SVIR® (saquinavir) no sangue: anticonvulsivantes como carbamazepina,
fenitoina e fenobarbital, corticosteroides.

Os seguintes farmacos podem ter sua concentragdo alterada quando administrados com saquinavir: anticoagulantes,
antidepressivos triciclicos como amitriptilina e imipramina, blogueadores dos canais de calcio como felodipina,
varfarina, metadona, pimozida, etinilestradiol, nifedipina, micardipina, diltiazem, nimodipina, verapamil, amlodipina,
nisoldipina e isradipina e imunosupressores como ciclosporina, tacrolimo e rapamicina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Né&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 conservacéo
Conservar o produto em refrigerador, em sua embalagem original fechada, entre 2 e 8°C.

Apoés a abertura da embalagem, armazenar em temperatura ambiente (até 25°C), e utilizar o medicamento em um
periodo méaximo de 3 meses.

O prazo de validade do produto é de 24 meses apds a data de fabricagdo impressa na embalagem. Este medicamento ndo
deve ser tomado apds o prazo de validade indicado na embalagem; pode ser prejudicial a saude.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em periodo méximo de 3 meses.
Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos
Cépsula gelatinosa mole, oblonga, n® 22, de coloracéo laranja.

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 poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* SVIR® (saquinavir) administrado sem ritonavir:

A dose recomendada de SVIR® (saquinavir) para adultos e criancas maiores de 16 anos sdo seis capsulas de 200 mg
trés vezes ao dia e dentro de 2 horas ap6s uma refeicéo.

* SVIR® (saquinavir) administrado com ritonavir:

A dose recomendada de SVIR® (saquinavir) em combinag&o com 100 miligramas de ritonavir sio 5 capsulas de 200 mg
de SVIR® duas vezes ao dia e dentro de 2 horas ap6s uma refeigdo. O ritonavir deve ser ingerido a0 mesmo tempo em
que 0 SVIR®. Seu médico podera ajustar a dose de SVIR® (saquinavir) na terapia combinada com ritonavir e outros
medicamentos.

SVIR® deve ser administrado por via oral e dentro de 2 horas ap6s uma refeicdo. Se administrado apés 2 horas das
refeicOes, a concentracdo sérica atingida pode néo ser eficaz.

Durante o tratamento com SVIR® (saquinavir) e outros medicamentos anti-HIV é muito importante seguir os horarios,
as doses e a duracao do tratamento, bem como todas as recomendagdes médicas.

Caso vocé esqueca de tomar uma dose ou tome uma dose menor que a recomendada, a eficacia do tratamento pode estar
comprometida. Vocé deve tomar a prédxima dose 0 mais rapido possivel, entretanto ndo duplique a dose e procure
orientacdo médica.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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SVIR® deve ser administrado por via oral e dentro de 2 horas ap6s uma refeicdo. Se administrado apés 2 horas das
refeicOes, a concentracdo sérica atingida pode néo ser eficaz.

Durante o tratamento com SVIR® (saquinavir) e outros medicamentos anti-HIV é muito importante seguir os horarios,
as doses e a duragdo do tratamento, bem como todas as recomendagdes médicas.

Caso vocé esqueca de tomar uma dose ou tome uma dose menor que a recomendada, a eficacia do tratamento pode estar
comprometida. Vocé deve tomar a préxima dose o mais rapido possivel, entretanto ndo duplique a dose e procure
orientagdo médica.

Em caso de dividas, procure orientagdes do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
Caso vocé esqueca de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na préxima tomada.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As frequéncias das reacdes adversas estao listadas a seguir de acordo com a seguinte convengao:
Reag¢do muito comum (>1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e <1/10)

Reac¢do incomum (>1/1.000 e <1/100)

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reag¢do muito rara (< 1/10.000)

Reac¢do com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Reagdes comuns (> 1/100 e <1/10): lipodistrofia, dor abdominal, diarreia, nduseas e vomitos.

Reacbes com frequéncia desconhecida: bloqueio atrioventricular, prolongamento do intervalo PR, prolongamento do
intervalo QT, torsade de pointes, sindrome de Stevens-Johnson, diabetes mellitus, anemia hemolitica, pancitopenia,
pancreatite, sindrome da reconstitui¢do imune, distdrbio psicético e ideias suicidas.

Eventos clinicos adversos, de moderada ou severa intensidade, considerados como pelo menos possivelmente
relacionados ao farmaco de estudo ou de relacdo desconhecida foram: diarreia, ndusea, desconforto abdominal,
dispepsia, flatuléncia, cefaleia, fadiga, vomitos, depressdo, dor abdominal, constipacdo, insdnia, ansiedade, desordens
da libido; alteracdo do paladar, dor mdsculo-esquelética e verrugas.

Corpo como um todo: Redistribui¢do ou acimulo de gordura corporal (Ver “Precaugdes ¢ Adverténcias”, Distribui¢do
de gordura).

Outros Eventos Adversos Secundarios

Eventos adversos graves pelo menos possivelmente relacionados ao uso do saquinavir e mesilato de saquinavir
relatados a partir de ensaios clinicos sdo: confusdo, ataxia e fraqueza; leucemia mieloblastica aguda; anemia hemolitica;
tentativa de suicidio; sindrome de Stevens-Johnson; reacdes cutaneas graves associadas com aumento dos testes de
funcdo hepaética; trombocitopenia e hemorragia intracraniana; agravamento de uma hepatopatia cronica com elevagéao de
grau 4 nos testes funcionais hepéticos, ictericia, ascites; febre por farmacos; erupcdes cutaneas bolhosas e poliartrites;
nefrolitiases; pancreatites; obstrugéo intestinal; hipertensdo portal e vasoconstrigdo periférica.

Descrevem-se a seguir 0s eventos adversos relatados seguindo a terapia mesilato de saquinavir e que podem ndo ter sido
listados acima. Entre os eventos adversos (moderados a graves) com uma incidéncia > 2% considerados pelo menos
possivelmente relacionados ao saquinavir observados em um estudo com o mesilato de saquinavir, quando administrado
como monoterapia, estdo incluidos: neuropatia periférica, ulceragdo da mucosa bucal e rash. Eventos adversos graves e
ndo graves a partir de relatos espontaneos de mesilato de saquinavir apos comercializagdo, para os quais uma relacao
causal relacionada ao saquinavir ndo pode ser excluida, sdo os seguintes: mialgia, sonoléncia, convulsdes, reagdes
alérgicas, hepatites e diabetes.

Anormalidades Laboratoriais

As seguintes anormalidades laboratoriais clinicamente importantes foram relatadas seguindo o tratamento com o0s
regimes contendo o saquinavir ou o mesilato de saquinavir: hipocalcemia ou hipercalcemia, hipofosfatemia,
hiperbilirrubinemia, hiperamilasemia, hipopotassemia, hiponatremia ou hipernatremia, diminuicdo da hemoglobina,
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trombocitopenia, diminuicdo da glicose; aumento do CPK, aumento da gamaglutamiltransferase, aumento da ALT,
aumento da AST, aumento do potassio e neutropenia.

Seu médico podera lhe informar com mais detalhes sobre estes e outros efeitos associados ao uso de SVIR®
(saquinavir). Caso vocé apresente qualquer um dos efeitos mencionados, ou outros sintomas, procure seu médico
imediatamente. N&o interrompa o tratamento ou diminua as doses sem orientagdo médica.

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

Um paciente ap6s ingestdo de 8 gramas de mesilato de saquinavir em dose Unica foi tratado no prazo de 2 horas ap6s a
ingestdo e ndo apresentou nenhuma sequela. H& dois relatos de superdose em pacientes que tomaram saquinavir (num
caso a quantidade néo foi estabelecida; o segundo paciente ingeriu de 3,6 a 4 g de uma vez). Nenhum evento adverso foi
relatado em ambos 0s casos.

Em casos de ingestdo de uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez, procure imediatamente 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 orientagdes.
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Anexo B
Historico de alteracédo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do Assunto Datado | Numero do Assunto Data de Itens de bula Versdes| Apresentagdes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagéo (VP / relacionadas
VPS)
1808 —
1808 - SIMILAR — Cépsula gelatinosal
SIMILAR — Notificagdo VPe | molede200m
23/05/2017 faleld Notificagdo deJ23/05/2017 el de Al G 23/05/2017 Dizeres legais wps | E dg
Alteracio de e Alteragéo rasco fzontlen o
texto de bula de texto de 180 capsulas.
bula
10457 SIMILAR:
SIMILAR- Inclusio Todos os itens foram Cépsula gelatinosa
0510659/14- Incluséo 0510659/14- L alterados para VP e | molede 200 mg
27/06/2014 1 Inicial de 27/06/2014 1 I‘Ir':iltil g: 27/06/2014 adequagdo a RDC | VPS | Frasco contendo
Texto de Bula 47/09 180 cépsulas.
Bula—-RDC
—RDC 60/12 60/12
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