Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Aptivus 250 mg capsulas moles
tipranavir

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto

O que é Aptivus e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Aptivus
Como tomar Aptivus

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Aptivus

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SR

Se Aptivus tiver sido prescrito ao seu filho, por favor tenha em atencao de que toda a
informacao contida neste folheto é dirigida a ele (neste caso por favor leia “para o seu filho” em
vez de “para si”).

1. O que é Aptivus e para que é utilizado

Aptivus contém a substancia ativa tipranavir. Pertence a um grupo de medicamentos denominados
inibidores da protease e ¢ utilizado no tratamento da infe¢do pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana
(VIH). Aptivus bloqueia uma enzima chamada protease, que esta envolvida na reprodu¢do do VIH.
Quando a enzima ¢ bloqueada, o virus nao se reproduz normalmente, retardando a infe¢do. Deve
tomar Aptivus em associagao com:

— ritonavir em dose baixa (isto ajuda o Aptivus a atingir niveis suficientemente elevados no seu
sangue)
—  outros medicamentos para o VIH. O seu médico, juntamente consigo, ira decidir quais os outros
medicamentos que deverd tomar. Isto dependera de, por exemplo:
— quais os outros medicamentos que ja tomou para o VIH
— quais os medicamentos a que o seu VIH ¢ resistente. Se o seu VIH ¢é resistente a alguns
medicamentos para o VIH, isto significa que o medicamento ndo vai funcionar tdo bem, ou
nao vai funcionar de todo.

Aptivus € especificamente utilizado para o tratamento de VIH resistente a maioria dos outros
inibidores da protease. Antes de iniciar o tratamento, o seu médico tera recolhido amostras de sangue
para testar a resisténcia do seu VIH. Estes testes terdo confirmado que o VIH no seu sangue ¢
resistente a maioria dos outros inibidores da protease. Por este motivo, o tratamento com Aptivus ¢
adequado para si. Nao deve tomar Aptivus se nunca recebeu anteriormente terap€utica antirretroviral
ou se tem outras op¢des antirretrovirais disponiveis.

Aptivus capsulas moles ¢ indicado para:

— adolescentes com 12 ou mais anos de idade, com uma area de superficie corporal (ASC) de
>1,3 m? ou um peso de >36 kg

— adultos
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2. O que precisa de saber antes de tomar Aptivus

Deve tomar Aptivus em combinac¢io com ritonavir em dose baixa e outros medicamentos
antirretrovirais. E por isso importante que conheca também estes medicamentos. Deve por
isso ler cuidadosamente os Folhetos Informativos de ritonavir e dos seus outros medicamentos
antirretrovirais. Se tiver outras questdes sobre o ritonavir ou sobre os outros medicamentos
que lhe sdo prescritos, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Nao tome Aptivus

- se tem alergia ao tipranavir ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6)

- se sofre de problemas hepaticos (de figado) moderados ou graves. O seu médico ira recolher
uma amostra de sangue para testar como ¢ que o seu figado esta a funcionar (a sua fungao
hepatica). Dependendo da sua fungdo hepatica, podera ter que atrasar ou suspender o tratamento
com Aptivus

- se estiver atualmente a tomar produtos contendo:

- rifampicina (usada para tratar a tuberculose)

- cisaprida (usada para tratar problemas do estdmago)

- pimozida ou sertindol (usados para tratar a esquizofrenia)

- quetiapina (usada para tratar a esquizofrenia, doenga bipolar e problemas de
depressdo major)

- lurasidona (usada para tratar a esquizofrenia)

- triazolam ou midazolam oral (administrado pela boca). Estes medicamentos sao
usados para tratar a ansiedade ou distarbios do sono

- derivados ergolinicos (usados para tratar dores de cabeca)

- astemizol ou terfenadina (usados para tratar alergias ou febre dos fenos)

- sinvastatina ou lovastatina (usadas para reduzir o colesterol no sangue)

- amiodarona, bepridilo, flecainida, propafenona ou quinidina (usados para tratar
perturbagdes cardiacas)

- metoprolol (usado para tratar a insuficiéncia cardiaca)

- alfuzosina e sildenafil (quando usados para tratar uma rara disfunc¢ao dos vasos
sanguineos caracterizada por aumentar a pressdo na artéria pulmonar)

- colquicina (quando utilizada para tratar crises de gota em doentes com doencas do
rim ou do figado).

Nao tome produtos contendo Hipericdo (um remédio a base de plantas para a depressao). Isto podera
impedir que o Aptivus funcione adequadamente.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar Aptivus.

Informe o seu médico caso sofra de:
- hemofilia tipo A ou B

- diabetes

- doenga do figado.

Se tem:

- valores elevados nos testes da fungdo hepatica,

- infe¢do por hepatite B ou C

esta em risco aumentado de sofrer danos hepaticos (no figado) graves e potencialmente fatais,
enquanto tomar Aptivus. O seu médico ira monitorizar a sua fungdo hepatica, através de anélises ao
sangue, antes e durante o tratamento com Aptivus. Se sofrer de doenga hepatica ou hepatite, o seu
médico decidira se necessita de realizar mais testes. Deve informar o seu médico o mais rapidamente
possivel se notar sinais ou sintomas de hepatite:

- febre

- mau estar (sentir-se geralmente mal)

- nauseas (dor de estdmago)
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- vomitos

- dor abdominal

- cansago

- ictericia (amarelamento da pele ou dos globos oculares)

Erupcao cutanea (rash):

Erupc¢do cutanea ligeira a moderada, incluindo:

- urticaria

- erupgao cutanea com ou sem relevo

- sensibilidade ao sol

foi notificada em aproximadamente 1 em 10 doentes a receber Aptivus. Alguns doentes que
desenvolveram erupcao cutdnea também tiveram:

- dor nas articulagdes ou rigidez

- estreitamento na garganta

- comichdo generalizada

Nalguns doentes com infecdo por VIH avancada (SIDA) e historia de infecao oportunista, os sinais e
sintomas de inflamagao de infecdes prévias podem ocorrer logo apds o inicio do tratamento anti-VIH.
Acredita-se que estes sintomas se devam a uma melhoria da resposta imunitaria do organismo,
permitindo-lhe combater infe¢des que tenham estado presentes sem sintomas 6bvios. Se notar
quaisquer sintomas de infecdo (por exemplo febre, ndédulos linfaticos aumentados), contacte o seu
médico imediatamente.

Adicionalmente as infe¢des oportunistas, as doengas autoimunes (uma condig¢ao que ocorre quando o
sistema imunitario ataca tecidos corporais saudaveis) também podem ocorrer depois de comegar a
tomar os medicamentos para o tratamento da sua infecao pelo VIH. As doengas autoimunes podem
ocorrer varios meses apos o inicio do tratamento. Se notar quaisquer sintomas de infe¢do ou outros
sintomas como fraqueza muscular, fraqueza a comegar nas maos e nos pés e dirigindo-se em direcao
ao tronco, palpita¢des, tremores ou hiperatividade, informe o seu médico imediatamente para procurar
o tratamento necessario.

Contacte o seu médico caso sinta desmaios ou tenha sensac¢do de batimentos cardiacos anormais.
Aptivus em combinagdo com ritonavir em dose baixa pode causar alteragdes no seu ritmo cardiaco e
na atividade elétrica do seu coracdo. Estas alteragdes podem ser observadas num ECG
(eletrocardiograma).

Problemas ésseos: Alguns doentes em terapéutica antirretroviral combinada podem desenvolver uma
doenga 6ssea chamada osteonecrose (morte do tecido dsseo provocada por falta de afluxo de sangue
ao 0ss0). A duracdo da terapéutica antirretroviral combinada, a utilizagao de corticosteroides, o
consumo de alcool, a imunossupressao grave, um indice de massa corporal aumentado, entre outros,
podem ser alguns dos intimeros fatores de risco para o desenvolvimento desta doenca. Os sinais de
osteonecrose sdo rigidez, mal-estar e dores nas articulagdes (especialmente na anca, joelho e ombro) e
dificuldade de movimentos. Por favor informe o seu médico se notar qualquer um destes sintomas.

Criancas
Aptivus capsulas moles ndo deve ser usado por criangas com menos de 12 anos de idade.

Idosos

Se tiver mais de 65 anos o seu médico ira prescrever-lhe Aptivus capsulas moles com precaugio e
vigiara cuidadosamente a sua terapéutica. O tipranavir foi utilizado num nimero limitado de doentes
com 65 ou mais anos de idade.

Outros medicamentos e Aptivus

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
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Isto ¢ muito importante. Se tomar outros medicamentos simultaneamente com Aptivus e ritonavir,
isto pode aumentar ou diminuir os efeitos destes medicamentos. Estes efeitos sdo chamados de
interacdes, € podem levar a efeitos indesejaveis graves, ou prevenir o controlo adequado de outras
situagdes clinicas que possa ter.

Interacdes com outros medicamentos para o VIH:

etravirina pertence a classe de medicamentos para o VIH chamados analogos ndo nucleosideos
inibidores da transcriptase reversa (ITRNNs). Nao ¢ recomendada a toma de Aptivus com
etravirina.

abacavir e zidovudina. Estes pertencem a classe de medicamentos para o VIH chamados
inibidores nucledsidos da transcriptase reversa. O seu médico apenas lhe ira prescrever abacavir
e zidovudina se nao for possivel tomar outro inibidor nucledsido da transcriptase reversa.

- didanosina: Se estiver a tomar didanosina, comprimidos gastrorresistentes, esta deve ser
tomada com pelo menos duas horas de intervalo, antes ou depois, de Aptivus

- emtricitabina. Se esta a tomar emtricitabina, a sua fungao renal deve ser avaliada antes de
iniciar o tratamento com Aptivus.

- rilpivirina: Se est4 a tomar rilpivirina, o seu médico ird monitoriza-lo.

Inibidores da protease: Tomar Aptivus pode causar uma elevada diminui¢ao dos niveis
sanguineos de outros inibidores da protease do VIH. Por exemplo, os inibidores da protease
amprenavir, atazanavir, lopinavir e saquinavir irdo ser diminuidos.

Tomar Aptivus, com atazanavir, pode causar um elevado aumento nos niveis sanguineos de
Aptivus e ritonavir.

O seu médico ponderara cuidadosamente a possibilidade de lhe receitar combinagdes de Aptivus
e inibidores da protease.

Outros medicamentos com os quais Aptivus pode interagir incluem:

contracetivos orais/terap€utica de substitui¢do hormonal (THS): Se estd a tomar o comprimido
contracetivo para evitar uma gravidez, deverd utilizar um método contracetivo alternativo ou um
tipo diferente de contracegdo (por exemplo, um método de barreira como os preservativos).
Geralmente, ndo se recomenda tomar Aptivus com ritonavir, juntamente com contracetivos
orais ou terapia hormonal de substitui¢do. Deve consultar o seu médico se deseja continuar a
tomar contracetivos orais ou terapéutica de substitui¢do hormonal (THS). Se estiver a tomar
contracetivos orais ou terapéutica de substituicdo hormonal (THS), tem uma maior
probabilidade de desenvolver erupgao cutdnea enquanto toma Aptivus. Se ocorrer erupgao
cutinea, ¢ geralmente ligeira a moderada. Deve falar com o seu médico, pois pode ter de
interromper temporariamente o uso de Aptivus ou o seu contracetivo oral ou terapia hormonal
de substitui¢ao.

carbamazepina, fenobarbital e fenitoina (utilizados para tratar a epilepsia). Estes podem
diminuir a efetividade de Aptivus.

sildenafil, vardenafil, tadalafil (medicamentos utilizados para causar ou manter uma erego). Se
tomar sildenafil e vardenafil com Aptivus, os seus efeitos sdo provaveis de aumentar. Nao lhe
deverd ser prescrito tadalafil até que esteja a tomar Aptivus por 7 ou mais dias.

omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inibidores da bomba de protdes
utilizados para reduzir a producdo de acido gastrico)

metronidazol (utilizado para tratar infegoes)

dissulfiram (utilizado para tratar a dependéncia alcoolica)

buprenorfina/naloxona (medicamentos usados para tratar dor severa)

ciclosporina, tacrolimus, sirolimus (usados para prevenir a rejeicao de 6rgdos (para suprimir o
sistema imunitario))

varfarina (usada para tratar e prevenir tromboses)

digoxina (usada para tratar arritmias cardiacas e insuficiéncia cardiaca)
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- medicamentos antifingicos incluindo fluconazol, itraconazol, cetoconazol ou voriconazol

Os medicamentos seguintes nao sdo recomendados:

- fluticasona (utilizada para tratar a asma)

- atorvastatina (utilizada para reduzir o colesterol)

- salmeterol (usado para o controlo a longo termo da asma, prevengao do broncospasmo na
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica - DPOC)

- bosentano (usado para tratar a hipertensdo arterial pulmonar)

- halofantrina ou lumefantrina (usadas para tratar a malaria)

- tolterodina (usada para tratar a bexiga hiperativa (com sintomas de frequéncia ou urgéncia
urinaria ou incontinéncia))

- cobicistato e produtos contendo cobicistato (usado para aumentar a eficacia dos medicamentos
para o VIH)

Aptivus pode levar a perda de efetividade de alguns medicamentos, incluindo:
- metadona, meperidina (petidina), utilizados como substitutos da morfina.

O seu médico pode ter de aumentar ou diminuir a dose de outros medicamentos que esteja a tomar em

conjunto com Aptivus. Exemplos destes medicamentos sdo:

- rifabutina e claritromicina (antibiéticos)

- teofilina (utilizado para tratar a asma),

- desipramina, trazodona e bupropriona (utilizados para tratar a depressao; a bupropriona ¢é
também utilizada para a cessacao tabagica)

- midazolam (quando administrado por via injetavel); midazolam € um sedativo utilizado para
tratar a ansiedade e ajuda-lo a dormir

- rosuvastatina ou pravastatina (usadas para baixar o colesterol no sangue)

- colquicina (usada para tratar crises de gota em doentes com fungao renal e hepatica normal)

- raltegravir (utilizado para tratar a infecao pelo VIH)

- dolutegravir (utilizado para tratar a infecao pelo VIH).

Se estiver a tomar antiacidos a base de aluminio e magnésio (usados para tratar a dispepsia/refluxo
gastroesofagico), o intervalo de tempo entre a toma de Aptivus e do antidcido deve ser pelo menos de
duas horas.

Informe o seu médico se estd a tomar medicamentos para tornar o sangue mais fluido ou se estd a
tomar vitamina E. O seu médico pode desejar considerar certas medidas de precaucdo em
determinadas circunstancias.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento. Nao esta estabelecido quando € que Aptivus pode ser utilizado de
forma segura durante a gravidez.

A amamentagdo nao € recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infecao pelo
VIH pode ser transmitida ao bebé através do leite materno.

Se estiver a amamentar ou planeia vir a amamentar, deve falar o seu médico o mais rapidamente
possivel. Ver também a sec¢do 2, em “contracetivos orais/terapéutica de substituicdo hormonal
(TSH)”.

Aptivus contém quantidades muito pequenas de alcool (ver Aptivus capsulas contém etanol).

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Alguns dos efeitos indesejaveis de Aptivus podem afetar a capacidade de conduzir veiculos ou utilizar
maquinas (por exemplo, vertigens e sonoléncia). Se o afetar, ndo devera conduzir ou utilizar maquinas.

Aptivus capsulas contém etanol, ricinoleato de macrogolglicerilo e sorbitol (E420)

Aptivus contém 100 mg de alcool (etanol) em cada capsula. A quantidade em 250 mg deste
medicamento (isto €, uma capsula) ¢ equivalente a menos do que 3 ml de cerveja ou 1 ml de vinho. A
pequena quantidade de alcool neste medicamento nao tera quaisquer efeitos detetaveis.
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Aptivus também contém ricinoleato de macrogolglicerilo, que pode causar mal-estar no estomago ¢
diarreia.

Este medicamento contém 12,6 mg de sorbitol em cada céapsula.

3. Como tomar Aptivus

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas. Deve tomar Aptivus em conjunto com ritonavir.

A dose recomendada para um adulto ou um adolescente com 12 ou mais anos de idade, com uma area
de superficie corporal (ASC) de >1,3 m? ou um peso de >36 kg é:

- 500 mg (2 capsulas de 250 mg) de Aptivus, em conjunto com

- 200 mg (2 capsulas de 100 mg) de ritonavir,

duas vezes por dia, com alimentos.

Uso oral.
As cépsulas de Aptivus devem ser tomadas com alimentos, engolidas inteiras e ndo podem ser abertas
ou mastigadas.

Tome sempre este medicamento em associacdo com outros antirretrovirais. Deverd cumprir as
instrucdes constantes dos folhetos incluidos nas embalagens desses medicamentos.

O tratamento com Aptivus deve ser mantido de acordo com o que o seu médico lhe disser.

Se tomar mais Aptivus do que deveria
Informe o seu médico o mais rapidamente possivel se tomar mais do que a dose prescrita de Aptivus.

Caso se tenha esquecido de tomar Aptivus

Se falhar uma toma de Aptivus ou ritonavir em mais de 5 horas, espere e posteriormente tome a dose
seguinte de Aptivus e ritonavir na altura habitual. Se falhar uma toma de Aptivus e/ou ritonavir em
menos de 5 horas, tome essa dose imediatamente. Posteriormente, tome a dose seguinte de Aptivus e
ritonavir na altura habitual.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Aptivus

Foi demonstrado que a toma de todas as doses nas alturas apropriadas:

- aumenta grandemente a eficacia do seu regime de combinacdo de medicamentos
antirretrovirais - reduz a probabilidade do seu VIH se tornar resistente aos seus medicamentos
antirretrovirais

Consequentemente, ¢ importante que continue a tomar corretamente Aptivus, como acima descrito.
NAO pare de tomar Aptivus, a ndo ser por indicagdo do seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmaceéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Durante a terapéutica para o VIH pode haver um aumento do peso e dos niveis de lipidos e glucose no
sangue. Isto estd em parte associado a uma recuperacdo da satide e do estilo de vida e, no caso dos

lipidos no sangue, por vezes aos proprios medicamentos para o VIH. O seu médico realizara testes
para determinar estas alteracdes.
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Pode ser dificil distinguir as diferencas entre:

- efeitos indesejaveis causados por Aptivus

- efeitos indesejaveis causados por outros medicamentos que esteja a tomar

- complicagoes da infecdo por VIH.

Por este motivo, € muito importante que comunique ao seu médico quaisquer alteragdes do seu estado
de satde.

Efeitos indesejaveis graves associados com Aptivus:

- Anomalias da fun¢do hepatica
- Hepatite e figado gordo
- Descompensagao hepatica. Esta pode levar a morte.
- Aumento dos niveis sanguineos de bilirrubina (um produto de degradacédo da
hemoglobina)
Deve informar o seu médico se notar:
- Perda de apetite
- Nauseas (dor de estdmago)
- Vomitos e/ou ictericia
que podem ser sintomas de problemas no figado.
- Hemorragias
- *Hemorragia cerebral. Esta pode resultar em incapacidade permanente ou morte, e
ocorreu em alguns doentes tratados com Aptivus, em ensaios clinicos. Na maioria
destes doentes, a hemorragia pode ter tido outras causas. Por exemplo, tinham
outras situagdes clinicas ou estavam a receber outros medicamentos que podem ter
causado a hemorragia.

Efeitos indesejaveis possiveis:
Muito frequentes: podem afetar mais de 1 pessoa em 10

- Diarreia
- Néuseas (dor de estobmago)

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- Vomitos

- Dor abdominal (dor de barriga)

- Flatuléncia (quando libertar gases com mais frequéncia)

- Cansago

- Dor de cabeca

- Ligeiras erupgdes cutaneas (rash), como por exemplo, urticaria ou pequenas manchas
vermelhas, com ou sem relevo

- Aumento dos niveis de lipidos (gorduras) do sangue

- Dispepsia (indigestao, azia)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
- Diminuigdo dos gloébulos vermelhos e dos globulos brancos
- Diminuicdo das plaquetas

- Reagoes alérgicas (hipersensibilidade)

- Diminuicao do apetite

- Diabetes

- Aumento dos niveis sanguineos de agticar

- Aumento dos niveis sanguineos de colesterol

- Insénia e outras perturbagdes do sono

- Sonoléncia

- Tonturas
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- Dorméncia e/ou formigueiro e/ou dor nos pés ou maos

- Dificuldades respiratorias

- Azia

- Inflamagdo do pancreas

- Inflamagao da pele

- Comichao

- Ciibra muscular

- Dor muscular

- Mau funcionamento do rim

- Sintomas gripais (sensacao geral de doenca)

- Febre

- Perda de peso

- Aumento dos niveis da enzima amilase pancreatica do sangue
- Aumento da atividade enzimatica do figado

- Hepatite com lesdo das células do figado devido a influéncia de uma toxina

Raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

- Faléncia do figado (incluindo resultado fatal)

- Hepatite

- Figado gordo

- Niveis aumentados de bilirrubina (um produto da degradacdo da hemoglobina) do sangue
- Desidratagdo (quando o corpo nao tem agua suficiente)

- Emagrecimento do rosto

- Hemorragia no cérebro* (ver acima)

- Aumento dos niveis sanguineos da enzima lipase pancreatica.

Informacao adicional sobre possiveis efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento de
combinacao antirretroviral:
- Hemorragias
- Aumento das hemorragias. Se tem hemofilia de tipo A e B, pode ter um aumento das
hemorragias. Estas podem ser na pele ou articulagdes. Caso lhe aconteca um aumento das
hemorragias, consulte imediatamente o seu médico.

Doengas musculares

Ha relatos de dor, sensibilidade ou fraqueza musculares. Isto ocorre sobretudo quando Aptivus ou
outros inibidores da protease sdo administrados em associagdo com analogos nucledsidos. Em raras
ocasides estas doencas musculares foram graves, envolvendo rutura do tecido muscular
(rabdomibolise).

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas e adolescentes

Os efeitos indesejaveis mais frequentes foram no geral muito semelhantes aos descritos para os
adultos. Vomitos, erupgdo cutanea (rash) e febre foram observados mais frequentemente em criangas
do que em adultos.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.* Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Aptivus

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
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Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no frasco apés VAL. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Apos a abertura do frasco, o seu contetido tem de ser utilizado em
60 dias (conservar abaixo de 25°C). Deve anotar a data de abertura do frasco no rétulo ou na
embalagem exterior.

Nao deite fora quaiquer medicamentos na canalizag@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Aptivus

- A substancia ativa ¢ tipranavir. Cada capsula mole contém 250 mg de tipranavir.

- Os outros componentes sdo ricinoleato de macrogolglicerilo, etanol (4lcool), mono/diglicéridos
de acido caprilico/caprico, propilenoglicol, agua purificada, trometamol e galhato de propilo. A
capsula ¢ formada por gelatina, 6xido de ferro vermelho, propilenoglicol, agua purificada,
“mistura de sorbitol e glicerina especial” (d-sorbitol, 1,4-sorbitano, manitol e glicerina) e
diéxido de titanio. A tinta de impressdo preta contém propilenoglicol, 6xido de ferro preto,
ftalato de acetato de polivinilo, macrogol e hidroxido de amoénio.

Qual o aspeto de Aptivus e contetido da embalagem

Aptivus capsulas sdo capsulas de gelatina mole, cor-de-rosa, oblongas, com TPV 250 impresso a
preto. Cada capsula de Aptivus contém 250 mg da substancia ativa tipranavir. Aptivus ¢ fornecido em
frascos com 120 capsulas.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Alemanha

Fabricante

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Alemanha

ou
Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France

75013 Paris
Franca
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Teél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Unrenxaiim PLIB I'Mm6X 1 Ko KI -
KJoH bbirapus

Ten: 43592 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaa

Tel: +372 6128000

Ei)LGoa
Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espaia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



island Slovenska republika

Vistor hf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Simi: +354 535 7000 organizac¢nd zlozka
Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Pub/Tel: +358 10 3102 800
Kvbmpog Sverige
Boehringer Ingelheim EALGc Movorpécmnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB
TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Este folheto foi revisto pela dltima vez em {data}.

Esté disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA): http://www.ema.europa.eu.
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