Folheto informativo: Informacéao para o doente

Dovato 50 mg/300 mg comprimidos revestidos por pelicula
dolutegravir/lamivudina

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 seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Dovato e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Dovato

Contetido da embalagem e outras informagdes

Al S e

1. O que é Dovato e para que ¢ utilizado

Dovato ¢ um medicamento que contém duas substancias ativas utilizadas para tratar a infegdo por
VIH: dolutegravir e lamivudina. O dolutegravir pertence a um grupo de medicamentos
antirretroviricos chamados inibidores da integrase (INIs) e a lamivudina pertence a um grupo de

medicamentos antirretroviricos chamados andlogos nucleosideos inibidores da transcriptase reversa
(NITRs).

Dovato ¢ utilizado para tratar o VIH em adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade que
pesem pelo menos 40 kg.

Dovato ndo cura a infe¢ao por VIH; mantém a quantidade de virus no seu organismo num nivel baixo.
Isto contribui para manter o nimero de células CD4 no seu sangue. As células CD4 sdao um tipo de
glébulo branco e sdo importantes para ajudar o seu organismo no combate a infegéo.

Nem todas as pessoas respondem da mesma forma ao tratamento com Dovato. O seu médico
monitorizara a eficacia do tratamento.
2. O que precisa de saber antes de tomar Dovato
Nao tome Dovato
e se tem alergia (hipersensibilidade) ao dolutegravir ou a lamivudina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).
e Se esta a tomar um medicamento chamado fampridina (também conhecida como

dalfampridina; utilizado na esclerose multipla).

— Se acha que alguma destas situacdes se aplica a si, informe o seu médico.
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Adverténcias e Precaucoes

Algumas pessoas que tomam Dovato ou outras combinagdes terapéuticas para o VIH estdo mais em
risco de sofrer efeitos indesejaveis graves do que outras. Precisa de ter conhecimento dos riscos
acrescidos:

e se tem doenga moderada ou grave do figado

e se tiver antecedentes de doenga do figado, incluindo hepatite B ou C (se tiver infecdo por hepatite
B, ndo pare Dovato sem o conselho do seu médico, uma vez que a hepatite pode regressar)

e setem um problema dos rins
— Fale com o seu médico antes de utilizar Dovato se alguma destas situagdes se aplica a si.
Pode necessitar de acompanhamento extra, incluindo analises ao sangue, enquanto estiver a tomar
o medicamento. Consulte a Sec¢do 4 para mais informacao.

Reagdes alérgicas
Dovato contém dolutegravir. O dolutegravir pode causar uma reacgao alérgica grave conhecida como
reacdo de hipersensibilidade. Precisa de saber quais os sinais e sintomas importantes a que deve estar
atento enquanto estiver a tomar Dovato.

—Leia a informacao “Reagdes alérgicas” na secgao 4 deste folheto informativo.

Fique atento a sintomas importantes
Algumas pessoas que tomam medicamentos para a infecdo por VIH desenvolvem outras doengas, que
podem ser graves. Estas incluem:
e sintomas de infe¢des e inflamacdo
e dor nas articulagdes, rigidez e problemas dos 0ssos.
Precisa de saber quais os sinais e sintomas importantes a que deve ficar atento enquanto estiver a
tomar Dovato.
— Leia a informacao “Outros efeitos indesejaveis possiveis” na seccao 4 deste folheto
informativo.

Criancgas
Este medicamento ndo se destina a criangas com menos de 12 anos de idade, porque nao foi estudado
nestes doentes.

Outros medicamentos e Dovato
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Nao tome Dovato com o seguinte medicamento:
e fampridina (também conhecida como dalfampridina), utilizado na esclerose multipla.

Alguns medicamentos podem afetar a forma como Dovato funciona ou tornar mais provavel que
venha a ter efeitos indesejaveis. Dovato também pode afetar a forma como outros medicamentos
funcionam.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos medicamentos da lista seguinte:

e metformina, para tratar diabetes

¢ medicamentos chamados antiacidos, para tratar a indigestao e a azia. Nao tome um
antiacido durante as 6 horas anteriores a tomar Dovato ou por pelo menos 2 horas depois de o
ter tomado (ver também sec¢ao 3, “Como tomar Dovato”)

e suplementos ou multivitaminicos de calcio, ferro ou magnésio. Se tomar Dovato com
comida, pode tomar suplementos ou multivitaminicos de calcio, ferro ou magnésio a0 mesmo
tempo que Dovato. Se ndo tomar Dovato com comida, nio tome um suplemento ou
multivitaminico de calcio, ferro ou magnésio durante as 6 horas anteriores a tomar Dovato
ou por pelo menos 2 horas depois de o ter tomado (ver também secgdo 3, “Como tomar
Dovato”)
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e cmtricitabina, etravirina, efavirenz, nevirapina ou tipranavir/ritonavir, para tratar a infe¢ao
por VIH

o medicamentos contendo sorbitol (normalmente liquidos) e outros alcoois agucarados (como o

xilitol, manitol, lactitol ou maltitol), se tomados regularmente

cladribina, usada para tratar a leucemia ou esclerose multipla

rifampicina, para tratar a tuberculose (TB) e outras infe¢des bacterianas

fenitoina e fenobarbital, para tratar a epilepsia

oxcarbazepina e carbamazepina, para tratar a epilepsia ¢ a doenca bipolar

erva de S. Jodo (Hypericum perforatum), um medicamento a base de plantas para tratar a

depressio.

— Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum destes medicamentos. O seu
médico pode decidir ou ajustar a sua dose ou que necessita de exames de rotina extra.

Gravidez
Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar:

— Fale com o seu médico sobre os beneficios e riscos de tomar Dovato
Tomar Dovato no momento da concegdo ou durante as primeiras seis semanas de gestacdo pode
aumentar o risco de uma malformag@o congénita denominada defeito do tubo neural, tal como espinha
bifida (malformacdo da espinal medula).

Se tem potencial para engravidar enquanto toma Dovato:

— Fale com o seu médico sobre a eventual necessidade de contracecdo, tal como preservativo ou a
pilula.

Informe imediamente o seu médico se esta gravida ou se planeia engravidar. O médico ira rever o seu
tratamento. Nao pare de tomar Dovato sem consultar o seu médico, uma vez que isso pode ser
prejudicial para si e para a crianga em gestagao.

Amamentacgio

A amamentag@o nao é recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infecao
peloVIH pode ser transmitida ao bebé através do leite materno.

Uma pequena quantidade dos componentes de Dovato pode também passar para o leite materno.

Se estiver a amamentar ou planeia vir a amamentar, deve falar com o seu médico o mais rapidamente

possivel.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Dovato pode provocar-lhe tonturas e outros efeitos indesejaveis que o tornam menos alerta.

— Nao conduza ou utilize maquinas a ndo ser que tenha a certeza que o seu estado de alerta ndao
¢ afetado.

3. Como tomar Dovato

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

e A dose recomendada de Dovato ¢ de um comprimido uma vez por dia.

Engula o comprimido com um pouco de liquido. Dovato pode ser tomado com ou sem alimentos.

Utilizacao em adolescentes
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Adolescentes com idades compreendidas entre os 12 e os 17 anos e que pesem pelo menos 40 kg
podem tomar a dose de adulto de um comprimido uma vez por dia.

Medicamentos antiacidos
Os antiacidos, para tratar a indigestao e a azia, podem impedir que Dovato seja absorvido pelo seu
organismo e podem torna-lo menos eficaz.
Nao tome um antiacido durante as 6 horas anteriores a tomar Dovato ou por pelo menos 2 horas depois
de o ter tomado. Pode tomar outros medicamentos que reduzem a acidez como a ranitidina e o
omeprazol ao mesmo tempo que Dovato.

— Fale com o seu médico para mais aconselhamento sobre como tomar medicamentos
antiacidos com Dovato.

Suplementos ou multivitaminicos de calcio, ferro ou magnésio
Os suplementos ou multivitaminicos de calcio, ferro ou magnésio podem impedir que Dovato seja
absorvido pelo seu organismo e torna-lo menos eficaz.
Se tomar Dovato com comida, pode tomar suplementos ou multivitaminicos de calcio, ferro ou
magnésio a0 mesmo tempo que Dovato. Se ndo tomar Dovato com comida, ndo tome um suplemento
ou multivitaminico de célcio, ferro ou magnésio durante as 6 horas anteriores a tomar Dovato ou por
pelo menos 2 horas depois de o ter tomado.

— Fale com o seu médico para mais aconselhamento sobre como tomar suplementos ou
multivitaminicos de calcio, ferro ou magnésio com Dovato.

Se tomar mais Dovato do que deveria
Se tomar demasiados comprimidos de Dovato, contacte o seu médico ou farmacéutico para
aconselhamento. Se possivel, mostre-lhes a embalagem de Dovato.

Caso se tenha esquecido de tomar Dovato
Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. Porém, se a sua dose seguinte estiver
prevista no prazo de 4 horas, ndo tome a dose esquecida e tome a proxima dose a hora habitual.
Depois continue o seu tratamento como antes.

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

Nio pare de tomar Dovato sem o conselho do seu médico

Tome Dovato durante o periodo de tempo recomendado pelo seu médico. Nao pare o tratamento, a ndo
ser por indica¢do do seu médico. Parar Dovato pode afetar a sua satde ¢ a eficacia de tratamentos
futuros.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas por isso, ¢ muito importante que fale com o seu médico sobre
quaisquer altera¢des na sua saude.

Reacdes alérgicas
Dovato contém dolutegravir. O dolutegravir pode causar uma reacao alérgica grave conhecida como
reagdo de hipersensibilidade. Esta é uma reagdo pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
em pessoas a tomar dolutegravir. Se notar algum dos seguintes sintomas:

e crupcao da pele

e temperatura elevada (febre)

o falta de energia (fadiga)

¢ inchago, por vezes da face ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar
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e dores musculares ou articulares.
— Consulte um médico imediatamente. O seu médico pode decidir realizar testes para verificar
o seu figado, rins ou sangue, ¢ pode dizer-lhe para parar de tomar Dovato.

Efeitos indesejaveis muito frequentes
Estes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:
e dor de cabeca
e diarreia
e sentir-se enjoado (nduseas).

Efeitos indesejaveis frequentes
Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas:
o depressdo (sentimentos de tristeza profunda e de falta de confianca)
erupcdo da pele
comichao (prurido)
estar enjoado (vomitos)
dor ou desconforto no estémago (dor abdominal)
ganho de peso
gases (flatuléncia)
tonturas
sentir-se sonolento
dificuldades em dormir (insonia)
sonhos anormais
falta de energia (fadiga)
queda de cabelo
ansiedade
dor nas articulagdes
dores musculares.

Efeitos indesejaveis frequentes que podem aparecer nas analises ao sangue sao:
e aumento nos niveis das enzimas do figado (transaminases)
e aumento no nivel das enzimas produzidas nos musculos (creatinafosfoquinase).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
Estes podem afetar até 1 em 100 pessoas:
¢ inflamacao do figado (hepatite)
e tentativa de suicidio (principalmente em doentes que ja tiveram anteriormente depressdo ou
problemas de saude mental)
e pensamentos suicidas (principalmente em doentes que ja tiveram anteriormente depressao ou
problemas de satde mental).
e ataque de panico

Efeitos indesejaveis pouco frequentes que podem aparecer nas analises ao sangue sdo:
e uma diminui¢do no niumero de células sanguineas envolvidas na coagulagao (trombocitopenia)
e uma contagem de globulos vermelhos baixa (anemia) ou uma contagem de globulos brancos
baixa (neutropenia).

Efeitos indesejaveis raros
Estes podem afetar até 1 em 1000 pessoas:
¢ insuficiéncia hepatica (pode incluir sinais de amarelecimento da pele e da parte branca dos
olhos ou urina excecionalmente escura)
e inchaco, por vezes da cara ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar
e inflamacao do pancreas (pancreatite)
e destrui¢do do tecido muscular.
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e Suicidio (principalmente em doentes que ja tiveram anteriormente depressdo ou problemas de
saude mental).

— Informe o seu médico imediatamente se tiver quaisquer problemas de saude mental (ver
também outros problemas de saide mental acima).

Efeitos indesejaveis raros que podem aparecer nas analises ao sangue sao:
e aumento da bilirrubina (uma analise da fun¢do do figado)
e aumento numa enzima chamada amilase.

Efeitos indesejaveis muito raros

Estes podem afetar até 1 em 10.000 pessoas:

e acidose lactica (excesso de acido lactico no sangue)

e adormecimento, sensacdo de formigueiro na pele (alfinetes, agulhas)
e sensacdo de fraqueza nos membros.

Efeitos indesejaveis muito raros que podem aparecer nas analises ao sangue sao:
o faléncia da medula 6ssea em produzir novos globulos vermelhos (aplasia pura dos globulos
vermelhos).

QOutros efeitos indesejaveis possiveis
As pessoas a tomar terapéutica combinada para o VIH podem ter outros efeitos indesejaveis.
Sintomas de infecao e inflamacao

Pessoas com infe¢do avancada por VIH ou SIDA tém sistemas imunitarios debilitados e estdo mais
predispostas a desenvolver infegdes graves (infe¢des oportunistas). Estas infegdes podem ter estado
“silenciosas” e ndo ter sido detetadas pelo sistema imunitario enfraquecido antes do tratamento ter sido
iniciado. Depois de iniciar o tratamento, o sistema imunitario torna-se mais forte, e pode atacar as
infecdes, 0 que pode causar sintomas de infe¢@o ou inflamagdo. Os sintomas normalmente incluem
febre, e mais alguns dos seguintes:

e dor de cabeca

e dor de estomago

o dificuldade em respirar.
Em casos raros, a medida que o sistema imunitario se torna mais forte, este pode também atacar os
tecidos corporais saudaveis (perturbagoes autoimunes). Os sintomas de perturbagdes autoimunes
podem desenvolver-se muitos meses apds ter iniciado a toma do medicamento para tratar a sua infe¢ao
por VIH. Os sintomas podem incluir:

e palpitagdes (batimento cardiaco rapido ou irregular) ou tremor

o hiperatividade (inquietagdo ¢ movimentos excessivos)

e fraqueza que tem inicio nas maos e nos pés e que se move em dire¢do ao tronco.

Se tiver quaisquer sintomas de infe¢cio ou se notar qualquer um dos sintomas acima:
— Informe o seu médico imediatamente. Nao tome outros medicamentos para a infecdo sem o
conselho do seu médico.

Dor nas articulagdes, rigidez e problemas nos ossos

Algumas pessoas a tomar terapéutica combinada para o VIH desenvolvem uma doenca chamada
osteonecrose. Com esta doenga, partes do tecido 6sseo sdo permanentemente afetadas, devido a
diminui¢do do fornecimento de sangue ao 0sso. As pessoas podem ter maior probabilidade de ter esta
doenca:

e se estiverem a tomar terap€utica combinada ha muito tempo

e se também estiverem a tomar medicamentos anti-inflamatoérios chamados corticosteroides

e se consomem alcool
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e Se 0s seus sistemas imunitarios estiverem muito fracos
e se tiverem excesso de peso.

Os sinais de osteonecrose incluem:
e rigidez nas articulagdes
e mal-estar e dores (especialmente na anca, joelho ou ombro)
e dificuldade de movimentos.
Se notar qualquer um destes sintomas:
— Informe o seu médico.

Peso, efeitos nos lipidos e glucose sanguineos:

Durante a terapéutica VIH podera ocorrer um aumento do peso e dos niveis de lipidos e glucose
sanguineos. Isto esta parcialmente relacionado com a recuperagdo da satude e do estilo de vida e, por
vezes, com 0s proprios medicamentos para a infegdo VIH. O seu medico avaliara estas alteragdes.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Dovato
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no frasco,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento nao necessita de quaisquer condigdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Dovato
. As substancias ativas sdo dolutegravir e lamivudina. Cada comprimido contém dolutegravir
sob a forma de sddio equivalente a 50 mg de dolutegravir e 300 mg de lamivudina.

o Os outros componentes sdo celulose microcristalina, glicolato de amido de milho, estearato de
magnésio, manitol (E421), povidona (K29/32), fumarato sodico de estearilo, hipromelose
(E464), macrogol, dioxido de titanio (E171).

° Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sdédio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

Qual o aspeto de Dovato e contetido da embalagem

Dovato comprimidos revestidos por pelicula sdo ovais, biconvexos, brancos gravados com “SV 1377
numa das faces.

48



Os comprimidos revestidos por pelicula sdo disponibilizados em frascos com fecho resistente a
abertura por criangas.

Cada frasco contém 30 comprimidos revestidos por pelicula.

Também estdo disponiveis embalagens multiplas contendo 90 comprimidos revestidos por pelicula (3
embalagens de 30 comprimidos revestidos por pelicula).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes no seu pais.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

Holanda

Fabricante

Glaxo Wellcome, S.A.
Avda. Extremadura, 3
09400 Aranda De Duero
Burgos

Espanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare sprl/bvba ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare sprl/bvba
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. ViiV Healthcare BV
Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV
TIf: +4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

ViiV Healthcare GmbH ViiV Healthcare BV
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10 Tel: + 31 (0)33 2081199
viiv.med.info@yviivhealthcare.com

Eesti Norge

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: +47 22 70 20 00

estonia@gsk.com
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EALaoa

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: +34 900 923 501

es-ci@yviivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@yviivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: +371 80205045

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tel: +351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romania
ViiV Healthcare BV
Tel: + 40800672524

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Pub/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
ViiV Healthcare BV

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {més de AAAA}.

Outras fontes de informacio

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/
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