fumarato de tenofovir desoproxila comprimido revestido de 300 mg — Bula do Paciente

fumarato de tenofovir desoproxila
Medicamento Genérico Lei 9.787/99

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
O fumarato de tenofovir desoproxila é apresentado em frascos com 30 comprimidos
revestidos. Os frascos possuem tampa contendo silica gel.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 300 mg contém:

fumarato de tenofovir deSOPIOXila........eeevuieeiiieiiiieeiie et 300 mg
(equivalente a 245 mg de tenofovir desoproxila).

EXCIPIENLES ..eecuviieeiiieeiiieeeieeeeiee et e eite e et eeeteeesbeesaaeeesaeesaneesreeenes g.s.p. 1 comprimido
(croscarmelose sddica; amido; lactose monoidratada; celulose microcristalina;
laurilsulfato de sédio; estearato de magnésio; hipromelose; macrogol; didxido de titanio;
corante azul laca de indigotina; dlcool etilico e dgua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fumarato de tenofovir desoproxila deve ser sempre utilizado em associacdo com
outros agentes antirretrovirais para tratar pessoas com infec¢do pelo HIV-1 em adultos
com 18 anos ou mais.

O fumarato de tenofovir desoproxila é também usado no tratamento da hepatite B
cronica (uma infec¢do com o virus da hepatite B [VHB]) em adultos com 18 anos ou
mais.

O fumarato de tenofovir desoproxila ndo cura a infeccdo pelo HIV-1 ou AIDS. Os
efeitos de longo prazo de fumarato de tenofovir desoproxila ndo sdao conhecidos até o
momento. Pessoas que tomam fumarato de tenofovir desoproxila permanecem em risco
de contrair infec¢des oportunistas ou outras condi¢cdes que ocorrem devido a infeccao
pelo HIV-1. Infec¢des oportunistas sdo infecgdes que se desenvolvem porque o sistema
imune encontra-se debilitado. Algumas destas infec¢des sao: pneumonia, infec¢des pelo
virus do herpes, infec¢des pelo complexo Mycobacterium avium (MAC).

O fumarato de tenofovir desoproxila reduz o risco de transmissao do HIV-1 ou VHB?

O fumarato de tenofovir desoproxila niao reduz o risco de transmissdo do HIV-1 ou do
VHB através do contato sexual ou sangue contaminado. Continue praticando sexo
seguro e nao use ou compartilhe agulhas usadas. Nao compartilhe artigos pessoais que
possam ter sangue ou fluidos corporais, como escovas de dente ou laminas de barbear.
Existe uma vacina para proteger as pessoas em risco de serem infectadas pelo VHB.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O fumarato de tenofovir desoproxila € um medicamento denominado inibidor da
transcriptase reversa andlogo de nucleotideo (ITRN) do HIV-1 (virus da

imunodeficiéncia humana) e um inibidor da polimerase do VHB.
Utilizacdo no tratamento da infeccao pelo HIV-1:

O fumarato de tenofovir desoproxila deve ser sempre utilizado em associacdo com
outros medicamentos anti-HIV para tratar pessoas com infec¢ao pelo HIV-1.

A infec¢do pelo HIV destréi células CD4™ T que sdo importantes ao sistema imune.
Ap6s a destruicdo de um grande nimero de células T, o paciente desenvolve a Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS). O fumarato de tenofovir desoproxila ajuda a
bloquear a transcriptase reversa, uma substancia quimica (enzima) necessdria a
multiplicacdo do HIV-1 em seu corpo. O fumarato de tenofovir desoproxila reduz a
quantidade de HIV-1 no sangue (chamada carga viral) e pode ajudar a aumentar o
numero de células T (chamadas células CD4). Reduzindo-se a quantidade de HIV-1 no
sangue (a carga viral), reduzem-se as chances de morte ou infeccdes que acontecem
quando o sistema imune estd debilitado (infec¢des oportunistas).

Utilizag@o no tratamento da hepatite B cronica:

O fumarato de tenofovir desoproxila atua interferindo no funcionamento normal de uma
enzima (ADN polimerase do VHB) essencial para a reprodu¢do do virus VHB. O
fumarato de tenofovir desoproxila pode ajudar na reducdo da quantidade de virus da
hepatite B no organismo, reduzindo a capacidade do virus de se multiplicar e de infectar
novas células hepaticas.

Nao sabemos por quanto tempo o fumarato de tenofovir desoproxila pode ajudar a
combater a sua hepatite. As vezes, os virus modificam-se em seu organismo € os
medicamentos deixam de atuar. Isto chama-se resisténcia ao medicamento.

O fumarato de tenofovir desoproxila pode melhorar o estado de seu figado, mas ndo
sabemos se o fumarato de tenofovir desoproxila diminuird suas chances de contrair
danos hepaticos (cirrose) ou cancer no figado causado pela hepatite B cronica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Junto com seu médico, vocé deve decidir se fumarato de tenofovir desoproxila é certo
para voceé.

Nao tome fumarato de tenofovir desoproxila se:

* vocé for alérgico ao fumarato de tenofovir desoproxila ou a qualquer um de seus
ingredientes;

* vocé ja estiver tomando TRUVADA® (comprimido combinacdo de entricitabina/
fumarato de tenofovir desoproxila) ou ATRIPLA™ (comprimido combinacdo de
efavirenz/entricitabina/fumarato de tenofovir desoproxila), pois fumarato de
tenofovir desoproxila € um dos ingredientes ativos de TRUVADA e de ATRIPLA;
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* voceé estd sob tratamento com adefovir dipivoxil no momento.

Nao ha contraindicac¢ao relativa a faixas etarias, no entanto, a seguranca e eficacia
de fumarato de tenofovir desoproxila em pacientes abaixo de 18 anos de idade nao
foram estabelecidas.

O que devo evitar enquanto estiver tomando fumarato de tenofovir desoproxila?

* Nao amamente. Veja o item: “O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fale para seu médico:

* Se vocé estiver grdvida ou planejando engravidar: os efeitos de fumarato de
tenofovir desoproxila em mulheres gravidas ou no feto nao sao conhecidos. Vocé e
o médico precisam decidir se o fumarato de tenofovir desoproxila é o medicamento
correto para o seu caso.

* Se vocé estiver amamentando: ndo € conveniente amamentar se Vocé estiver
tomando fumarato de tenofovir desoproxila. Ha evidéncias de que o fumarato de
tenofovir desoproxila € excretado no leite materno € ndo € conhecido se pode
prejudicar seu bebé. Nao amamente se vocé estd infectada pelo HIV. Se o bebé nao
tem o HIV, hd uma possibilidade de contrai-lo através da amamentagcdo no peito.
Fale com o seu médico sobre qual a melhor maneira para alimentar seu bebé.

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

* Se voce tiver problemas nos rins ou nos 0ssos.
* Se voce tiver problemas no figado, inclusive infec¢@o pelo virus da hepatite B.

* Foram relatados casos de acidose lactica (aumento de 4cido ldtico no seu sangue) e
hepatomegalia (aumento do tamanho do figado) grave com esteatose (presenca de
gordura no seu figado), incluindo casos fatais, com o uso de andlogos de
nucleosideos, incluindo fumarato de tenofovir desoproxila, em combinacdo com
outros antirretrovirais. A maioria dos casos ocorreu em mulheres e a obesidade e o
uso prolongado de nuclosideos podem ser fatores de risco. Converse imediatamente
com seu médico caso vocé apresente sintomas de acidose l4ctica e hepatomegalia
(Ver secao 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?).

* Foram observadas alteracdes na distribuicdo de gordura corpérea em alguns
pacientes que tomam medicamentos anti-HIV. Estas alteracdes podem incluir
aumento de gordura na regido dorsal e pescoco (corcova de bifalo), nos seios e ao
redor do tronco. Pode ocorrer perda de gordura nas pernas, bragcos e face. A causa
desses efeitos e o seu impacto nas condi¢cdes de saiide em longo prazo nio sio
conhecidos até 0 momento.
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* Em alguns pacientes com infec¢ao por HIV avancada (AIDS), sinais e sintomas de
inflamacdo devidos a infec¢des anteriores podem ocorrer pouco depois do inicio do
tratamento com anti-HIV. Acredita-se que estes sintomas se devam a uma melhoria
na resposta imune do corpo, permitindo que o corpo combata infeccdes que talvez ja
estivessem presentes embora sem sintomas 6bvios. Se notar quaisquer sintomas de
infec¢do, informe imediatamente o seu médico.

* Fale com o seu médico sobre todas as suas condi¢cdes médicas.

Fale com o seu médico sobre todos os medicamentos que voc€ toma, inclusive
medicamentos receitados ou ndo receitados e suplementos nutricionais. E importante
informar o seu médico se estiver tomando:

* didanosina. O fumarato de tenofovir desoproxila pode aumentar a concentracdo de
didanosina no sangue. Vocé deve ter um acompanhamento mais cuidadoso se estiver
tomando didanosina e fumarato de tenofovir desoproxila juntos. Se vocé estiver
tomando didanosina e fumarato de tenofovir desoproxila juntos, seu médico podera
reduzir sua dose de didanosina.

* sulfato de atazanavir ou lopinavir/ritonavir. Estes medicamentos podem aumentar a
quantidade de fumarato de tenofovir desoproxila no sangue o que pode gerar mais
efeitos colaterais. Se estiver tomando fumarato de tenofovir desoproxila e sulfato de
atazanavir ou lopinavir/ritonavir juntos, precisard de acompanhamento médico
cuidadoso. O fumarato de tenofovir desoproxila pode diminuir a quantidade de
sulfato de atazanavir no seu sangue. Se vocé estiver tomando fumarato de tenofovir
desoproxila e sulfato de atazanavir juntos, vocé€ também deve tomar ritonavir.

* ledipasvir/sofosbuvir, sofosbuvir/velpatasvir ou sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir
para tratar a infeccao por Hepatite C.

* Medicamentos que afetam seus rins, tais como, mas ndo limitados: cidofovir,
aciclovir, valaciclovir, ganciclovir, valganciclovir, aminoglicosideos (por ex.
gentamicina) e altas doses ou diversos AINEs.

e O fumarato de tenofovir desoproxila ndo deve ser administrado com outros
medicamentos que tenham fumarato de tenofovir desoproxila ou tenofovir
alafenamida.

O fumarato de tenofovir desoproxila ndo deve ser administrado em conjunto com
adefovir dipivoxil no tratamento da hepatite B cronica.

Mantenha uma lista completa de todos os medicamentos que vocé€ estd tomando.
Atualize esta lista quando qualquer medicamento for adicionado ou retirado da
terapéutica. Toda vez que vocé for ao seu médico ou prestador de servigos de satde,
forneca uma cépia dessa lista antes que ele prescreva ou avie uma receita.

Uso em pacientes pediatricos:

A seguranca e eficicia em pacientes abaixo de 18 anos de idade ndo foram
estabelecidas.
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Uso em pacientes idosos:

Os estudos clinicos de fumarato de tenofovir desoproxila ndo incluiram um ndmero
suficiente de pacientes com mais de 65 anos para determinar se a sua resposta €
diferente da dos individuos mais jovens.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal:
Se vocé tem problemas nos rins, seu médico pode recomendar que vocé tome fumarato
de tenofovir desoproxila menos frequentemente.

Informe seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos
seu término. Informe seu médico se esta amamentando.

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

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

Este medicamento contém LACTOSE.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e da

umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao utilize medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

A data de validade do medicamento é de 24 meses ap0s a data de sua fabricagdo.

O comprimido de fumarato de tenofovir desoproxila de 300 mg € revestido, circular,
liso, biconvexo, de coloragdo azul, isento de material estranho.

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?
* S6 tome fumarato de tenofovir desoproxila sob orientacio médica. Nao mude seu
tratamento nem o interrompa sem falar primeiro com o seu médico.

* Se estiver tomando fumarato de tenofovir desoproxila para tratar a sua infeccao por
HIV, ou se tiver uma infeccdo pelo HIV e VHB e estiver tomando fumarato de
tenofovir desoproxila, sempre tome o fumarato de tenofovir desoproxila em
combinacdo com outros medicamentos anti-HIV. O fumarato de tenofovir
desoproxila e outros produtos como fumarato de tenofovir desoproxila podem ser menos
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eficazes no futuro se nao tomados com outros medicamentos anti-HIV porque vocé pode
desenvolver resisténcia a esses medicamentos.

* Fale com seu médico sobre a possibilidade de realizar um teste de HIV antes de
comecar o tratamento de hepatite B cronica com o fumarato de tenofovir
desoproxila.

* A dose padrdao de fumarato de tenofovir desoproxila é de 1 comprimido ao dia. Se
vocé tem problemas renais, seu médico pode recomendar que vocé tome fumarato
de tenofovir desoproxila menos frequentemente.

* O fumarato de tenofovir desoproxila pode ser tomado com ou sem uma refei¢ao.

* Quando o seu fumarato de tenofovir desoproxila estiver acabando, consiga mais
com o seu médico ou farmacéutico. Isso € muito importante porque a quantidade de
virus no seu sangue pode aumentar se o medicamento for interrompido mesmo por
curto periodo. O virus pode desenvolver resisténcia ao fumarato de tenofovir
desoproxila e tornar o tratamento mais dificil.

* S6 tome medicamento que tenha sido prescrito especificamente para vocé. Nao dé
fumarato de tenofovir desoproxila a outros e nem tome medicamentos prescritos
para outras pessoas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.

Adverténcia - O uso incorreto causa resisténcia do virus da AIDS e falha no
tratamento.

Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou mastigado.

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

E importante que vocé ndo perca nenhuma dose. Se vocé perder uma dose de fumarato

de tenofovir desoproxila, tome-a o mais rdpido possivel, e depois tome sua proxima

dose programada no horario regular. Se estiver préximo do horario de tomar a proxima

dose, ndo tome a dose perdida e espere para tomar na hora programada. Nao tome a

proxima dose dobrada.

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

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

e Estudos clinicos: os efeitos colaterais mais comuns do fumarato de tenofovir
desoproxila sdo: erup¢do cutanea, dor de cabeca, dor, diarreia, depressao, fraqueza e
nduseas. Os efeitos colaterais menos comuns incluem vOmitos, tontura e gases
intestinais.

* Estudos clinicos em pacientes com hepatite B cronica: o efeito colateral mais
comum do fumarato de tenofovir desoproxila € ndusea. Efeitos colaterais menos
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comuns incluem: dor abdominal, diarreia, dor de cabeca, tontura, fadiga, sintomas
de resfriado como dor de garganta e coriza, dores nas costas e erup¢ao cutanea.

* Em algumas pessoas com infeccao por VHB, outros efeitos adversos comuns podem
incluir: problemas para dormir, coceira, vOmito, tontura e febre.

* Experiéncia da comercializagdo: outros efeitos colaterais relatados depois que o
fumarato de tenofovir desoproxila foi comercializado incluem acidose lActica,
problemas renais (incluindo declinio ou faléncia da funcdo renal), inflamacdo do
pancreas, inflamagdo do figado, reacdes alérgicas (incluindo comichao ou inchaco
da face, ldbios, lingua ou garganta), folego curto, dor de estdbmago e alto volume de
urina e sede provocada por problemas renais. Foram relatadas dor e fraqueza
muscular, dor nos ossos e enfraquecimento dos ossos (o0 que pode contribuir para
fraturas) como consequéncia de problemas renais.

* Problemas renais novos ou agravados, incluindo insuficiéncia renal, podem ocorrer
em algumas pessoas que tomam fumarato de tenofovir desoproxila. Seu profissional
da sadde deve realizar testes de sangue para verificar seus rins antes de voc€ iniciar
o tratamento com fumarato de tenofovir desoproxila. Se vocé teve problemas renais
no passado ou necessitar tomar outro medicamento que pode causar problemas
renais, seu profissional da saide pode precisar fazer testes de sangue para verificar
seus rins durante seu tratamento com fumarato de tenofovir desoproxila.

* Testes de laboratério mostraram alteracdes nos ossos de pacientes tratados com
fumarato de tenofovir desoproxila. Alguns pacientes HIV tratados com o fumarato
de tenofovir desoproxila desenvolveram afinamento dos ossos (osteopenia) que
pode causar fraturas. Caso vocé ja tenha tido problemas 6sseos no passado, o seu
médico pode necessitar solicitar exames adicionais ou prescrever medicacao
adicional. Além disso, pode ocorrer dor nos 0ssos e enfraquecimento dos 0ssos (0
que pode contribuir para fraturas) como conseqiiéncia de problemas renais.

* Foram observadas altera¢cdes na distribuicio de gordura corpérea em alguns
pacientes que tomam medicamentos anti-HIV. Estas alteracdes podem incluir
aumento de gordura na regido dorsal e pescoco (corcova de bifalo), nos seios e ao
redor do tronco. Pode ocorrer perda de gordura nas pernas, bragcos e face. A causa
desses efeitos e o seu impacto nas condi¢des de saide em longo prazo ndo sdo
conhecidos até 0 momento.

* Em alguns pacientes com infeccdo por HIV avancada (AIDS), sinais e sintomas de
inflamacdo devidos a infec¢des anteriores podem ocorrer pouco depois do inicio do
tratamento com anti-HIV. Acredita-se que estes sintomas se devam a uma melhoria
na resposta imune do corpo, permitindo que o corpo combata infec¢des que talvez ja
estivessem presentes embora sem sintomas 6bvios. Se notar quaisquer sintomas de
infec¢do, informe imediatamente o seu médico.

* Apds interromper o tratamento com fumarato de tenofovir desoproxila, alguns

pacientes com VHB apresentaram sintomas ou exames de sangue que comprovaram
uma piora na hepatite (exacerbacao). Por este motivo, seu médico deve verificar seu

BULTJ-0043-REV05_Paciente 7



fumarato de tenofovir desoproxila comprimido revestido de 300 mg — Bula do Paciente

estado de satde, incluindo exames sanguineos por, no minimo, vérios meses apos a
interrupcao do tratamento com fumarato de tenofovir desoproxila. Apds interromper
o tratamento, comunique imediatamente a ocorréncia de sintomas novos ou
incomuns ao seu médico.

* Se tiver uma infeccdo pelo VHB ou se estiver infectado por ambos os virus HIV e
VHB, vocé podera ter um recrudescimento da hepatite B, durante o qual a doenca
reaparece repentinamente pior do que antes, caso vocé€ pare de tomar fumarato de
tenofovir desoproxila. Nao interrompa o tratamento com fumarato de tenofovir
desoproxila sem a orientacdo do seu médico. Depois de interromper o tratamento
com fumarato de tenofovir desoproxila, informe imediatamente o seu médico sobre
quaisquer sintomas novos, incomuns ou agravados que notar. Apds parar de tomar
fumarato de tenofovir desoproxila, o seu médico ainda precisard avaliar o seu estado
de satde e fazer exames de sangue para checar o seu figado durante muitos meses.

* Tém sido observados outros efeitos colaterais em pacientes que tomam fumarato de
tenofovir desoproxila. Porém, esses efeitos colaterais podem estar associados a
outros medicamentos que os pacientes estavam tomando ou a propria doencga.
Alguns desses efeitos colaterais podem ser graves.

* Esta lista de efeitos colaterais ndao estd completa. Se vocé tem perguntas sobre os
efeitos colaterais, pergunte ao seu médico, enfermeira ou farmacéutico. Vocé deve
informar imediatamente ao seu médico sobre qualquer sintoma continuado ou novo.
Seu médico pode lhe ajudar a lidar com esses efeitos colaterais.

Qual a informag¢ao mais importante que devo saber sobre fumarato de tenofovir
desoproxila?

* Alguns individuos sob tratamento com fumarato de tenofovir desoproxila (andlogos
nucleosideos) reportaram o desenvolvimento de uma condi¢do grave chamada
acidose latica (acimulo de &4cido latico no sangue). A acidose latica é uma
emergéncia médica que deve ser tratada em um hospital. Entre em contato
imediatamente com seu provedor de servicos de saiide se apresentar os seguintes
sinais ou sintomas de acidose latica:

* Fraqueza ou fadiga.

* Dores musculares invulgares (ndo normais).

* Dificuldade respiratdria.

* Dores estomacais com ndusea e vomito.

* Sensacdo de frio, especialmente nos bragos e nas pernas.
* Tonturas ou vertigens.

* Batimento cardiaco acelerado ou irregular.

* Alguns individuos sob tratamento com medicamentos como o fumarato de tenofovir
desoproxila  desenvolveram  problemas  hepdticos  graves,  chamados
hepatotoxicidade, com aumento do figado (hepatomegalia) e gordura no figado
(esteatose hepdtica). Entre em contato imediatamente com seu médico se apresentar
os seguintes sinais ou sintomas de problemas hepéticos:

* Sua pele ou o branco dos seus olhos fica amarelo (ictericia).
e Sua urina fica escura.
* Suas fezes ficam claras.
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* Perda de apetite por vérios dias ou mais.
* Sente o estdbmago embrulhado (ndusea).
* Sente dores abdominais.

* Ha maiores probabilidades de acidose ldtica ou problemas hepaticos severos se vocé
for mulher, estiver com o peso acima do normal (obesa) ou estiver tomando
medicamentos de andlogos de nucleosideos, como o fumarato de tenofovir
desoproxila, hd muito tempo.

Se também estiver infectado pelo virus da hepatite B (VHB) necessitard de
monitoramento cuidadoso durante varios meses apds interromper o tratamento com O
fumarato de tenofovir desoproxila. O monitoramento inclui exames médicos e testes de
sangue para verificar se houve um agravamento da infeccdo pelo VHB. Pacientes
infectados pelo virus da hepatite B, que recebiam tratamento com fumarato de tenofovir
desoproxila e interromperam o tratamento podem sofrer exacerbacdes da hepatite. Uma
exacerbacgao € o retorno subito da doenga em um estdgio pior do que o anterior.

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

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

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.1209.0136
Farm. Resp.: Michelle Andreza Chaves de Oliveira
CRF-MG n° 16.183

z% FUNED

Fundacao
A Ezequnel Dias

Registrado por:

Fundacao Ezequiel Dias

Rua Conde Pereira Carneiro n° 80 - Gameleira
Belo Horizonte - MG - CEP 30.510-010
CNPJ 17.503.475/0001-01

Industria Brasileira
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Fabricado e Embalado por:

Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, N° 100 — Jardim Sao Paulo
CEP: 06.767-330

Tabodo da Serra — SP

CNPIJ: 53.359.824/0004-61

Industria Brasileira

Oou

Registrado e Embalado por:

Fundacao Ezequiel Dias

Rua Conde Pereira Carneiro n° 80 - Gameleira
Belo Horizonte - MG - CEP 30.510-010
CNPJ 17.503.475/0001-01

Industria Brasileira

Fabricado por:

Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.

Rua Dr. Mdrio Augusto Pereira, N° 100 — Jardim Sao Paulo
CEP: 06.767-330

Taboao da Serra — SP

CNPIJ: 53.359.824/0004-61

Industria Brasileira

ATOLNTD (( 0800 2831980

AO CLIENTE

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.

PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO.

Atencao — O uso incorreto pode causar resisténcia ao virus da AIDS e falha no

tratamento.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em

14/09/2021.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Nimero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Versoes Apresentacoes
expediente notificacio/peticdo | aprovacao da relacionadas
peticao
0020443/12-9 10269 — GENERICO - 10/11/2011 10/01/2012 | Notificagdo da Versdo Inicial de texto VP/VPS 300 MG COM
Notificacdo de Alteracdo de bula contemplando os itens REV CX 50 FR
de Texto de Bula — mencionados na RDC 47/2009 pelo PLAS OPC x 30
Adequacdo a RDC medicamento referéncia — Viread®™ (EMB HOSP)
47/2009 DIZERES LEGALIS - Inclusio do
nimero do MS apds registro do
medicamento genérico.
0332549/15-1 10452 — GENERICO - 16/04/2015 16/04/2015 | Inclusdo de Indicacdo, tabelas e VP 300 MG COM
Notificacdo de Alteracdo informagdes de segurancga e dosagem. REV CX 50 FR
de Texto de Bula — RDC 1. Para que este medicamento é PLAS OPC x 30
60/2012 indicado? (EMB HOSP)
2. Como este medicamento funciona?
5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode causar?
0707450/15-6 10452 — GENERICO - 10/08/2015 10/08/2015 | COMPOSICAO — Adequagio a VP 300 MG COM
Notificacdo de Alteracio alteracdo da DCB do corante azul de REV CX 50 FR
de Texto de Bula — RDC indigotina. PLAS OPC x 30
60/2012 4. O que devo saber antes de usar (EMB HOSP)
este medicamento? Inclusdo de
frase de alerta para gravidas da RE
n° 1548/03.
1692240/16-9 10452 — GENERICO - 06/05/2016 06/05/2016 | DIZERES LEGAIS - Inclusdo do local VP 300 MG COM
Notificacdo de Alteracdo de embalagem FUNED REV CX 50 FR
de Texto de Bula — RDC concomitantemente ao local de PLAS OPC x 30
60/2012 fabricagdo e embalagem Blanver. (EMB HOSP)

BULTIJ-0043-REV05_Paciente
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Nimero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Versoes Apresentacoes
expediente notificacio/peticdo | aprovacao da relacionadas
peticao
0388285183 10452 — GENERICO - 15/05/2018 15/05/2018 | Alteragdo da Apresentagdo (USO VP 300 MG COM
Notifica¢do de Alteracao ADULTO) e outras adequagdes REV CX 50 FR
de Texto de Bula— RDC referentes a bula padrdo aprovada em PLAS OPC x 30
60/2012 28/09/2017. Informacdo de seguranca: (EMB HOSP)

exclusdo da restri¢do de prescri¢io (SO
PODE SER USADO COM
RETENCAO DA RECEITA)

Alteracdo de nome fantasia e retificagdo
de endereco. Adequacdo a bula do
medicamento referéncia publicada em
14/09/2021.
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