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APRESENTACAO
Farmanguinhos nevirapina 200 mg é apresentado em frascos com 60 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

NEVIFAPING ...eveciiciiecie ettt 200 mg
EXCIPIENTES™ 0.S.1. viiveeierieie ettt 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina 102, lactose monohidratada “spray dried”, povidona K-
30, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio coloidal e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Farmanguinhos nevirapina € indicado para o tratamento de pacientes infectados pelo virus HIV-
1, sempre em associacdo com outros agentes antirretrovirais. E indicado também na prevencéo
da transmissdo do virus HIV-1 da mae para o filho durante o parto, no caso de mulheres que néo
estejam recebendo tratamento antirretroviral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Farmanguinhos nevirapina inibe a enzima responsavel por copiar as informacdes genéticas do
virus HIV-1 e, portanto, inibe a multiplicacéo do virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Farmanguinhos nevirapina se tiver alergia a qualquer dos componentes
da formula.

Vocé nédo deve usar Farmanguinhos nevirapina novamente se alguma vez tiver interrompido o
tratamento em razao de reacdes na pele (como vermelhiddo, descamagéo e coceira) com ou sem
sintomas ndo especificos, reacdes alérgicas ou hepatite causada pelo medicamento.
Farmanguinhos nevirapina é contraindicado se vocé tiver grave problema de funcionamento do
figado ou estiver com os niveis das enzimas hepaticas (ALT e AST) elevados antes do
tratamento, até que essas enzimas se estabilizem em niveis menores, sob rigoroso
acompanhamento médico.

Vocé ndo deve usar Farmanguinhos nevirapina caso ja tenha apresentado elevacao nos niveis de
enzimas hepaticas (ALT e AST) com o uso do medicamento; e se ap0s voltar a usa-lo os niveis
voltaram a se elevar. Para mais esclarecimentos, fale com seu médico.

Farmanguinhos nevirapina é ainda contraindicado no caso de intolerancia a galactose.
Farmanguinhos nevirapina ndo deve ser usado junto com medicamento contendo Erva de S&o
Jodo (Hypericum perforatum), pois pode diminuir seu efeito.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As primeiras 18 semanas do tratamento com Farmanguinhos nevirapina sdo um periodo
considerado critico e exigem um monitoramento cuidadoso para detectar o surgimento de
qualquer reacdo grave na pele, algumas das quais podem até causar a morte, toxicidade grave do
figado ou mau funcionamento do figado.

O maior risco de reacdes na pele e no figado ocorre nas 6 primeiras semanas do tratamento, mas
0 monitoramento médico deve ser mantido em intervalos frequentes, pois o risco de reagdes no
figado continua além desse periodo.

Mulheres estdo sujeitas a maior risco de rea¢cdes no figado. Se vocé é do sexo feminino ou tem
contagem de células CD4+ (um tipo de glébulo branco) superior a 250 células/mma3, seu médico
provavelmente avaliara se o potencial beneficio supera os riscos.

Em alguns casos a lesdo do figado prosseguiu mesmo apos a interrupcéo do tratamento.

Vocé deve interromper o uso de Farmanguinhos nevirapina e procurar orientagdo medica
imediatamente no caso de qualquer sinal ou sintoma de hepatite (inflamacdo no figado) como
falta de apetite, dor abdominal, vémitos, enjoo, cor amarela nos olhos e/ou pele, reacdes na pele
acompanhadas de febre, surgimento de bolhas, lesdes na boca, conjuntivite, inchago, dores
musculares ou das articulagbes, mal-estar geral e reacdes alérgicas acompanhadas de inchago
dos ganglios (“ingua” ou ndédulos mais perceptiveis nas virilhas, nas axilas e no pescoco) e mau
funcionamento dos rins, ou ainda alteracfes no exame de sangue.

Vocé ndo deve voltar a usar Farmanguinhos nevirapina depois de ter ocorrido reagdes graves no
figado, na pele e alérgicas. Para as demais reagdes vocé ndo deve voltar a usar 0 medicamento
sem orientacdo médica.

Vocé deve cumprir rigorosamente a prescri¢do de seu médico, principalmente nos primeiros 14
dias de tratamento.

Farmanguinhos nevirapina contém 636 mg de lactose por dose diaria maxima recomendada do
comprimido. Se vocé tiver condicdo hereditaria rara de intolerdncia a galactose (como
galactosemia), ndo deve tomar Farmanguinhos nevirapina.

Este medicamento contém LACTOSE.

Sindrome de reativacdo imune

Caso vocé tenha grave imunodeficiéncia (falha do sistema imunolégico), pode ser que algumas
infeccOes estejam passando despercebidas. A medida que o tratamento com o antirretroviral
fizer efeito, seu sistema imunoldgico ira se recuperar e podem ocorrer rea¢fes inflamatdrias,
provocando problemas graves de satde. Doengas autoimunes, condi¢fes que ocorrem quando o
sistema imunoldgico ataca e destrdi tecidos saudaveis do corpo, também podem aparecer,
mesmo que muitos meses ap6s 0 inicio do tratamento. Assim, se vocé tiver qualquer
inflamagdo, principalmente nos olhos ou pulm@es, procure seu médico.

Outras precaucoes

O uso de Farmanguinhos nevirapina com outros medicamentos antirretrovirais pode resultar em
pancreatite (inflamag&do do pancreas), polineuropatia (inflamag&o de nervos principalmente das
pernas e pés) e diminuicdo da quantidade de plaquetas no sangue, geralmente por causa dos
medicamentos associados. Durante o tratamento com Farmanguinhos nevirapina ou outros
medicamentos antirretrovirais, vocé pode continuar desenvolvendo doencgas oportunistas
(ocorrem devido a diminuicdo da capacidade do organismo em combaté- las). Portanto, é
importante que vocé continue sob estrito controle médico em todo o tratamento. O tratamento
com Farmanguinhos nevirapina ndo reduz o risco de transmisséo do HIV-1 a outras pessoas.
Assim, mesmo com o tratamento com Farmanguinhos nevirapina, vocé deve tomar as devidas
precaucdes para evitar a transmissdo do virus a outras pessoas. A eficacia de Farmanguinhos
nevirapina pode estar reduzida em mulheres e criangas que, apds usarem Farmanguinhos
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nevirapina para evitar a transmissdo do virus para o feto durante o parto, voltaram a usar este
medicamento no seu tratamento. Farmanguinhos nevirapina pode diminuir o efeito dos
anticoncepcionais hormonais de uso oral (exceto do depo-acetato de medroxiprogesterona —
DMPA), portanto este ndo deve ser o Unico método utilizado para prevenir gravidez. A
nevirapina pode diminuir os niveis plasmaticos desses medicamentos. Portanto, ao usar a terapia
hormonal na p6s-menopausa durante a administragdo de Farmanguinhos nevirapina, seu efeito
terapéutico deve ser monitorado.

Efeito na habilidade de dirigir maquinas

Né&o ha estudos especificos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maguinas. No entanto,
se vocé sentir fadiga deve evitar tarefas potencialmente perigosas como dirigir ou operar
maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacéo

Estudos com mulheres gravidas ndo demonstraram risco de malformacgdes ou toxicidade para o
feto. No entanto, Farmanguinhos nevirapina somente deve ser usado na gravidez se 0s
beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto.

Farmanguinhos nevirapina demonstrou ser seguro e eficaz na prevencdo da transmisséo do virus
HIV-1 da mae para o filho durante o parto.

Em estudos sobre efeitos toxicos na reproducdo em ratas, foram observadas evidéncias de
prejuizo na fertilidade com doses que forneceram exposi¢cdo do organismo aproximadamente
equivalentes as recomendadas em doses clinicas de Farmanguinhos nevirapina.

Assim como as mulheres infectadas com HIV ndo devem amamentar seus filhos, também nao
devem amamenta-los se estiverem usando Farmanguinhos nevirapina.

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

Interacdes Medicamentosas

A absorcdo de Farmanguinhos nevirapina ndo é afetada pelo uso de alimentos ou antiacidos. A
combinagdo de efavirenz, rifampicina, cetoconazol, delavirdina, etravirina, rilpivirina,
elvitegravir (em combinagdo com cobicistate), ou boceprevir com Farmanguinhos nevirapina
ndo é recomendada. As doses de indinavir, lopinavir/ritonavir (antirretrovirais), itraconazol
(antifungico), telaprevir (antiviral) quando usados com Farmanguinhos nevirapina devem ser
ajustadas pelo médico. No uso de claritromicina (antibiético) com Farmanguinhos nevirapina é
recomendado o acompanhamento médico das funcdes do figado.

Deve-se ter cautela no uso de rifabutina (antibiético) com Farmanguinhos nevirapina devido ao
risco aumentado de toxicidade. O uso com fluconazol (antifingico) deve ser feito com cuidado
e acompanhamento médico. No uso com varfarina (anticoagulante) pode ocorrer alteracdo nos
exames de coagulacdo ja durante as primeiras semanas do uso em conjunto ou com a
descontinua¢do do uso de Farmanguinhos nevirapina, sendo obrigatério um monitoramento
estrito dos niveis de anticoagulacdo. Os anticoncepcionais orais (exceto o depo-acetato de
medroxiprogesterona — DMPA) ndo devem ser utilizados como Unico método de contracepgdo
em mulheres em terapia com Farmanguinhos nevirapina. Pacientes em tratamento com
analgésicos/opidides como a metadona podem apresentar sindrome de abstinéncia com o uso
em conjunto de Farmanguinhos nevirapina, podendo ser necessario o ajuste da dose de
metadona pelo médico. Medicamentos que contenham Erva de S&o Jodo ndo devem ser
combinados com Farmanguinhos nevirapina.

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

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Mantenha este medicamento na embalagem original e em temperatura ambiente entre (15 a 30)
°C, com o frasco sempre bem fechado.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimido oblongo, branco, convexo e liso.

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?

Tratamento da infecgdo pelo HIV-1

E importante tomar Farmanguinhos nevirapina todos os dias, conforme a prescri¢do do seu
médico.

A dose total diaria ndo deve exceder 400 mg para henhum paciente.

Caso o0 tratamento seja interrompido por mais de 7 dias, serd necessario repetir a fase de
introducao.

O médico deve sempre acompanhar o tratamento.

Pacientes adultos

Fase de introdugéo (primeiros 14 dias): 1 comprimido ao dia (200 mg).

Apos fase de introducdo: 1 comprimido 2 x ao dia (400 mg/dia), em associacdo com no minimo
mais dois agentes antirretrovirais.

Farmanguinhos nevirapina pode ser administrado com ou sem comida.

Pacientes pediatricos
Farmanguinhos nevirapina deve ser dosado pela area da superficie corporal (ASC) ou pelo peso
corpoéreo.

— Pelo peso, a dose oral recomendada para pacientes pediatricos é de:

Menores de 8 anos de idade:
Fase de introducéo (primeiros 14 dias): 4 mg/kg - 1 vez ao dia.
Apos fase de introducdo: 7 mg/kg — 2 vezes ao dia.

A partir de 8 anos de idade:
Fase de introducéo (primeiros 14 dias): 4 mg/kg — 1 vez ao dia.
Apos fase de introducdo: 4 mg/kg — 2 vezes ao dia.
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— Pela area da superficie corporal (ASC) usando a formula Mosteller, a dose oral
recomendada para pacientes pediatricos de todas as idades é:

Fase de introducdo (primeiros 14 dias): 150 mg/m? — 1 vez ao dia.
Apos fase de introducdo: 150 mg/m? — 2 vezes ao dia.

I.' altura (cm) x peso  (kg)
Formula Mosteller: ASC (1112) =\ 3600

Prevencéo da transmissdo do HIV-1 da mée para o filho durante o parto

Dose materna: uma dose oral Gnica de 200 mg assim que possivel apés o inicio do trabalho de
parto.

Dose de Farmanguinhos nevirapina suspensao para o recém-nascido: uma dose oral Unica de 2
mg/kg dentro de 72 horas ap6s 0 nascimento.

Se a mae tiver recebido sua dose de Farmanguinhos nevirapina menos de 2 horas antes do parto,
deve-se administrar ao recém-nascido uma dose oral Unica de 2 mg/kg de Farmanguinhos
nevirapina suspensao imediatamente ap6s o nascimento e a segunda dose de 2 mg/kg deve ser
administrada dentro de 24-72 horas apds a primeira dose.

Pacientes com disfuncéo renal

Em pacientes adultos com disfuncdo renal sob tratamento com didlise, sugere-se a
suplementagdo com uma dose adicional de 200 mg de Farmanguinhos nevirapina apds cada
diélise.

Em pacientes pediatricos com disfuncdo renal sob tratamento com dialise, sugere-se a
suplementagdo com uma dose adicional de Farmanguinhos nevirapina que represente 50% da
dose diaria recomendada de Farmanguinhos nevirapina.

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

Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

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

N&o duplique a dose na proxima tomada, porém vocé deve tomar a préxima dose o0 mais rapido
possivel.

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

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

A experiéncia pés-comercializacdo demonstrou que as reacGes adversas mais graves S&o:
sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica, hepatite grave/faléncia hepatica e
sindrome de hipersensibilidade, caracterizada por erupcBes cutaneas associadas a sintomas
constitucionais como febre, artralgia, mialgia e linfadenopatia complementados com alteracGes
viscerais como hepatite, eosinofilia, granulocitopenia e disfuncdo renal (veja detalhes abaixo).
As primeiras 18 semanas de tratamento consistem num periodo critico que requer cuidadosa
monitoracao.

A lista das reacOes adversas (efeitos colaterais) que podem ocorrer durante o tratamento com
Farmanguinhos nevirapina inclui, por ordem de frequéncia:
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— Reacdo muito comum: erupgéo cuténea (rash) (vermelhid&o, descamacéo e coceira na pele).

— Reagdes comuns: granulocitopenia (diminuicdo da quantidade de um tipo de células do
sangue); hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, angioedema, urticaria (alergia incluindo
reacdo alérgica, inchaco da lingua labios e garganta, coceira); cefaleia (dor de cabega); ndusea
(enjoo); vémitos; dor abdominal; diarreia; hepatite (incluindo hepatotoxicidade grave e
potencialmente fatal) (inflamagdo do figado que pode ser fatal); fadiga (cansaco); febre; exames
das funcdes do figado anormais (elevagdo de: alanina aminotransferase, transaminases, aspartato
aminotransferase, gama-glutamil transferase, enzimas hepéticas, hipertransaminasemia).

— ReacBes incomuns: anemia (diminuicdo dos glébulos vermelhos no sangue); reacéo anafilatica
(reacdo alérgica grave), ictericia (surgimento de cor amarela nos olhos e pele); sindrome de
Stevens-Johnson (manifestagdo grave na pele, com surgimento de bolhas que pode ser fatal) /
necrolise epidérmica toxica (lesGes bolhosas graves na pele com necrose e toxicidade que pode
ser fatal); urticéria (placas elevadas na pele, geralmente com coceira); edema angioneurético
(inchago da lingua l&bios e garganta); mialgia (dores musculares); artralgia (dores nas
articulages), reducao do fosforo no sangue, aumento da presséo arterial.

— Reagdes raras: erupgao cutanea ou rash relacionada ao medicamento (mancha ou elevagédo na
pele com vermelhidao, descamacéo, com ou sem coceira) com eosinofilia (aumento de um tipo
de célula no sangue chamada eosinofilo) e sintomas sistémicos (sintomas gerais em todo o
corpo), hepatite fulminante (inflamacéo grave do figado que rapidamente envolve todo o 6rgao
e que pode ser fatal).

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do Servigo de
Atendimento ao Cidadéo (SAC) pelo telefone 0800 024 1692.

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

Sintomas

Os principais sintomas incluem inchago, nddulos (carogos) vermelhos endurecidos e dolorosos
sob a pele, geralmente nas canelas, cansago, febre, dor de cabeca, insdnia, enjoo, infiltracio
pulmonar (alteracdo na radiografia dos pulmdes), erupcdo cuténea, tontura, vomitos, aumento de
enzimas do figado no sangue, perda de peso.

Tratamento

Todos os sintomas desapareceram com a interrupgdo do tratamento com Farmanguinhos
nevirapina. Nao ha nenhum antidoto conhecido para Farmanguinhos nevirapina.

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.
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DIZERES LEGAIS

M.S. 1.1063.0063
Responsavel Técnico: Rodrigo Fonseca da Silva Ramos - CRF-RJ 10015

Registrado por:

Fundacdo Oswaldo Cruz
Av. Brasil, 4365

Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Fabricado por:

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

Rio de Janeiro - RJ

IndUstria Brasileira

,' SAC: 0800 024 1692
sac @far.fiocruz.br

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

O
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Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
17/05/2017 | 0919730173 Y R B Tl e I B NN (IS 200 MG COM
SIMILAR- CX 3 FR
Inclusio PLAS OPC X
Inicial de 60
Texto de
Bula-RDC
60/12
23/10/2017 | ----------- 10450- 17/05/2017 | 0919730173 10457- 17/05/2017 | 5. ONDE, VP 200 MG COM
SIMILAR- SIMILAR- COMO E POR CX 35 FR
Notificagdo Incluséo QUANTO PLAS OPC X
de Inicial de TEMPO 60
Alteragio Texto de POSSO
de Texto de Bula-RDC GUARDAR
Bula-RDC 60/12 ESTE
60/12 MEDICAMEN
TO?
24/01/2018 | ——--mmrmv 10450- 23/10/2017 | 2137602176 | 10450- 23/10/2017 | DIZERES VP/VPS | 200 MG COM
SIMILAR- SIMILAR- LEGAIS CX 3 FR
Notificagdo Notificagdo PLAS OPC X
de de Alteracdo 60
Alteragio de Texto de
de Texto de Bula-RDC
Bula-RDC 60/12
60/12
24/03/2021 | ----------- 10450- 24/01/2018 | 0058444184 10450- 24/01/2018 9. REACOES VPS 200 MG COM
SIMILAR- SIMILAR- ADVERSAS CX 35 FR
Notificagdo Notificagdo PLAS OPC X
de de Alteracéo 60
Alteragdo de Texto de
de Texto de Bula-RDC
Bula-RDC 60/12
60/12
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