Folheto informativo: Informacéo para o utilizador
EVOTAZ 300 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula

atazanavir/cobicistate

Leia com atencao 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 duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ EVOTAZ e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar EVOTAZ
3. Como tomar EVOTAZ

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar EVOTAZ

6.

Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é EVOTAZ e para que é utilizado

EVOTAZ contém duas substancias ativas:

. atazanavir, um medicamento antivirico (ou antirretroviral). Pertence a um grupo de
medicamentos designados de inibidores da protease. Estes medicamentos controlam a infecao
pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) parando a produc@o de uma proteina que o VIH
necessita para se multiplicar. Eles atuam reduzindo a quantidade de VIH no organismo, o que
fortalece o sistema imunitario. Deste modo, atazanavir reduz o risco do desenvolvimento de
doengas relacionadas com a infecdo pelo VIH.

. cobicistate, um potenciador (potenciador farmacocinético) que ajuda a melhorar os efeitos
de atazanavir. Nio trata o seu VIH diretamente, mas potencia os niveis de atazanavir no
sangue. Consegue fazé-lo atrasando a degradacio de atazanavir, fazendo com que permaneca
mais tempo no corpo

EVOTAZ pode ser utilizado por adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos e peso
minimo de 35 kg), que estdo infetados pelo VIH que causa a sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(SIDA). E usado em associagio com outros medicamentos anti-VIH para ajudar no controlo da
infe¢do do VIH. O seu médico discutira consigo qual a associacdo destes medicamentos com
EVOTAZ que ¢ mais adequada para si.

2. O que precisa de saber antes de tomar EVOTAZ

Niao tome EVOTAZ

. Se tem alergia a atazanavir, a cobicistate ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6)

. Se tem problemas do figado moderados a graves.

. Se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos: ver também Outros medicamentos e
EVOTAZ
] rifampicina (um antibiotico utilizado no tratamento da tuberculose).
= carbamazepina, fenobarbital e fenitoina (antiepiléticos utilizados para prevenir

convulsoes)
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. astemizol ou terfenadina (habitualmente utilizados no tratamento dos sintomas de
alergias, estes medicamentos podem estar disponiveis sem receita médica); cisaprida
(utilizado no tratamento do refluxo gastrico, por vezes chamado de azia); pimozida
(utilizado no tratamento da esquizofrenia); amiodarona, dronedarona, quinidina, lidocaina
(injetavel) ou bepridilo (utilizados para corrigir o ritmo cardiaco); ergotamina,
dihidroergotamina, ergonovina, ergometrina e metilergonovina (utilizado para tratar dores
de cabega); e alfuzosina (utilizada para tratar a prostata aumentada)

. quetiapina (utilizada no tratamento da esquizofrenia, perturbacdo bipolar e perturbagio
depressiva major); lurasidona (utilizada no tratamento da esquizofrenia)

] produtos contendo a Erva de Sao Jodo ou Hipericao (Hypericum perforatum, uma
preparacdo a base de plantas).

. triazolam e midazolam oral (administrado pela boca) (utilizados para ajudar a dormir e/ou
aliviar a ansiedade)

] sinvastatina, lovastatina e lomitapida (utilizados para reduzir o colesterol do sangue)

] avanafil (utilizado para o tratamento de disfuncao erétil)

. colquicina (utilizado para tratar a gota), se tiver problemas de rins e/ou de figado

] dabigatrano e ticagrelor (utilizado para prevenir e reduzir os coagulos do sangue)

] produtos que contenham grazoprevir, incluindo a associag@o de dose fixa de

elbasvir/grazoprevir e a associacao de dose fixa de glecaprevir/pibrentasvir (utilizadas
para tratar a infe¢@o por hepatite C cronica)

Nao tome sildenafil com EVOTAZ, quando sildenafil é utilizado para o tratamento da hipertensdo
arterial pulmonar. Sildenafil também ¢ utilizado para o tratamento da disfuncdo erétil. Informe o seu
médico se estiver a utilizar sildenafil para o tratamento da disfungao erétil.

Informe o seu médico se alguma das situacdes acima mencionadas se aplicar.

Adverténcias e precaucoes

Algumas pessoas irdo necessitar de atengado especial antes ou durante a administracdo de EVOTAZ.
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar EVOTAZ.

EVOTAZ nao é uma cura para a infeciio pelo VIH. Podera continuar a desenvolver infecdes ou
outras doengas associadas a infe¢@o pelo VIH.

Certifique -se que o seu médico sabe:

= se tem problemas de figado

. se desenvolveu sinais ou sintomas de pedras na vesicula (dor no seu lado direito). Tém sido
notificadas pedras na vesicula em doentes a tomar atazanavir, um componente de EVOTAZ.

= se tem hemofilia do tipo A ou B Pode detetar um aumento de hemorragias.

. se tem problemas nos rins ou necessite de hemodialise. Foram notificadas pedras nos rins em

doentes a tomar atazanavir, um componente de EVOTAZ. Se desenvolver sinais ou sintomas de
pedras nos rins (dor no seu lado, sangue na urina, dor quando urina), informe o seu médico
imediatamente

. se esta a tomar contracetivos orais ("a pilula") para evitar a gravidez. Se atualmente esta a
utilizar contracetivos orais ou se esta a utilizar um adesivo contracetivo para prevenir a
gravidez, devera utilizar um tipo de contracecao diferente ou adicional (por exemplo,
preservativo).

Em alguns doentes com infe¢ao avangada por VIH (SIDA) e historia de infe¢cdo oportunista, podem
ocorrer sinais e sintomas de inflamagao resultantes de infe¢des anteriores, pouco tempo apos o inicio
do tratamento anti-VIH. Pensa-se que estes sintomas se devem a um aumento da resposta imunitaria
do organismo, habilitando-o a combater infecdes que possam ter existido sem sintomas evidentes. Se
notar quaisquer sintomas de infe¢do, informe imediatamente o seu médico. Adicionalmente as
infegdes oportunistas, as doengas autoimunes (uma condigdo que ocorre quando o sistema imunitario
ataca tecidos corporais sauddveis) também podem ocorrer depois de comegar a tomar os
medicamentos para o tratamento da sua infecdo pelo VIH. As doengas autoimunes podem ocorrer
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muitos meses apds 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 dire¢do ao tronco,
palpitacdes, tremores ou hiperatividade, informe o seu médico imediatamente para procurar o
tratamento necessario.

Alguns doentes em terapéutica antirretroviral combinada podem desenvolver uma doenga dos 0ssos
chamada osteonecrose (morte do tecido 6sseo provocada por falta de afluxo de sangue ao 0sso). A
duragdo da terapéutica antirretroviral combinada, a utilizagdo de corticosteroides, o consumo de
alcool, a imunossupressdo grave, um indice de massa corporal aumentado, entre outros, podem ser
alguns dos inumeros 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. Informe o seu médico se notar qualquer um destes sintomas.

A hiperbilirrubinemia (um aumento do nivel de bilirrubina no sangue) tem ocorrido em doentes a
tomar EVOTAZ. Os sinais podem ser um ligeiro amarelecimento da pele ou dos olhos. Se notar algum

destes sintomas, informe o seu médico.

Em doentes a tomar EVOTAZ foi comunicada erupg¢do na pele grave, incluindo sindrome de
Stevens-Johnson. Se desenvolver uma erupgao na pele informe o seu médico imediatamente.

EVOTAZ pode afetar o funcionamento dos seus rins.

Se notar uma alteragdo no modo como o seu coragao bate (alteragdes no ritmo cardiaco), informe o seu
médico.

Criancas

Nao dé este medicamento a criancas com idade inferior a 12 anos de idade ou que pesem menos
de 35 Kg, uma vez que a utilizagdo de EVOTAZ nio foi estudada nesta populagio.

Outros medicamentos e EVOTAZ

Nao pode tomar EVOTAZ com alguns medicamentos. Estes medicamentos estdo listados em Nao
tome EVOTAZ, no inicio da seccéo 2.

Ha outros medicamentos que ndo devem ser tomados juntamente, ou que necessitam de uma alteracio
no modo de administra¢do, quando tomados com EVOTAZ. Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. E especialmente
importante mencionar os seguintes:

. medicamentos que contenham o ritonavir ou o cobicistate (agentes potenciadores)

. outros medicamentos para o tratamento da infe¢do pelo VIH (por exemplo, indinavir,
didanosina, tenofovir disoproxil, tenofovir alafenamida, efavirenz, etravirina, nevirapina e
maraviroc)

. sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (utilizados para tratar a hepatite C)

. sildenafil, vardenafil e tadalafil (utilizados por doentes do sexo masculino para tratar a
impoténcia [disfuncdo erétil])

. se estiver a tomar contracetivo oral ("pilula") Deve também utilizar um tipo de contracecao
adicional ou diferente (por exemplo, preservativo).

. medicamentos utilizados para tratar doengas relacionadas com a acidez gastrica (por exemplo,
antiacidos, bloqueadores H> como a famotidina e inibidores da bomba de protdes como o
omeprazol)

= disopiramida, flecainida, mexiletina, propafenona, digoxina, bosentan, amplodipina, felodipina,

nicardipina, nifedipina, verapamilo, diltiazem, metoprolol e timolol (medicamentos para baixar
a tensao arterial, para reduzir a frequéncia do coragdo ou para corrigir o ritmo cardiaco)

= atorvastatina, pravastatina, fluvastatina, pitavastatina e rosuvastatina (utilizados para reduzir o
colesterol do sangue)
. salmeterol (utilizado para tratar a asma)
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. ciclosporina, tacrolimus e sirolimus (medicamentos para diminuir os efeitos do sistema
imunitario do organismo)

] alguns antibidticos (rifabutina, claritromicina)

] cetoconazol, itraconazol, voriconazol e fluconazol (antifingicos)

. metformina (utilizada para tratar a diabetes tipo 2)

" varfarina, apixabano, edoxabano, clopidogrel e rivaroxabano (utilizados para reduzir os
coagulos do sangue)

= irinotecano, dasatinib, nilotinib, vinblastina e vincristina (utilizado para tratar o cancro)

. trazodona (utilizado para tratar a depressio)

. perfenazina, risperidona, tioridazina, midazolam (administrada por injecdo), buspirona,

clorazepato, diazepam, estazolam, flurazepam e zolpidem (utilizado para o tratamento de
doengas do sistema nervoso)
. buprenorfina (utilizada para tratar a dependéncia opidide e a dor)

E importante informar o seu médico se estiver a tomar: corticosteroides, incluindo dexametasona,
betametasona, budesonida, fluticasona, mometasona, prednisona, triamcinolona. Estes medicamentos
sdo utilizados para tratar alergias, asma, doencas intestinais inflamatdrias, doencas inflamatorias dos
olhos, das articulagdes e dos musculos e outras doengas inflamatdrias. Se ndo for possivel utilizar
alternativas, o seu uso s6 devera efetuar-se apos avaliagdo médica e sob vigilancia proxima do seu
médico relativamente aos efeitos secundarios dos corticosteroides.

Gravidez e amamentacao

EVOTAZ nao deve ser utilizado durante a gravidez, porque os niveis de medicamento no sangue
podem ser mais baixos durante a gravidez e ndo serem altos o suficiente para controlar o VIH. Se
engravidar enquanto estiver a tomar EVOTAZ, o seu médico pode prescrever-lhe diferentes
medicamentos.

Atazanavir, um componente de EVOTAZ, ¢ excretado no leite humano. Nao se sabe se cobicistate, o
outro componente de EVOTAZ, ¢ excretado no leite humano mas tem sido demonstrado em animais
que ¢ excretado no leite. As doentes ndo devem amamentar enquanto estdo a tomar EVOTAZ.

A amamentacdo ndo é recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infegao pelo
VIH pode ser transmitida ao bebé através do 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 utilizacdo de maquinas

Em alguns doentes foram notificadas tonturas quando tomado atazanavir ou cobicistate, as substancias
ativas de EVOTAZ. Se sentir tonturas ou sensagdo de cabega leve, ndo conduza, utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas e contacte imediatamente o médico.

3. Como tomar EVOTAZ

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas. Deste modo podera garantir que o medicamento ¢ eficaz e reduzir o risco do virus VIH
desenvolver resisténcia ao tratamento.

A dose recomendada de EVOTAZ para adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos e
peso minimo de 35 kg € de um comprimido por dia por via oral com alimentos, em associagdo com
outros medicamentos para o tratamento do VIH. Os comprimidos tém um sabor desagradavel portanto
engula o comprimido inteiro; ndo esmague ou mastigue os comprimidos. Isto ajudara a garantir que
toma a dose completa.
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Se tomar mais EVOTAZ do que deveria

Se, por acidente, tiver tomado mais EVOTAZ do que o recomendado pelo médico, contacte, de
imediato, 0 médico que o esta a acompanhar no tratamento do VIH ou o hospital mais proximo para se
aconselhar.

Caso se tenha esquecido de tomar EVOTAZ

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose no periodo até 12 horas ou menos, tome a dose em falta,
com alimentos e depois tome a dose seguinte a hora prevista. Caso se tenha esquecido de tomar uma
dose no periodo de 12 horas ou mais ap6s a hora em que habitualmente toma EVOTAZ, ndo tome a
dose que falhou. Nio duplique a dose seguinte. Espere e tome a dose seguinte a hora prevista. E
importante que nao se esqueca de tomar qualquer dose de EVOTAZ ou de outro medicamento
anti-VIH.

Se parar de tomar EVOTAZ
Néo pare de tomar EVOTAZ sem indicacdo do seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Informe o seu médico de quaisquer alteracdes na sua saude.

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer ao tomar EVOTAZ.
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos

. nauseas

Frequentes (podem afetar at¢ 1 em 10 pessoas)

. Niveis aumentados de bilirrubina no sangue

Ll vomitos, diarreia, dor de estbmago ou desconforto, indigestdo, barriga inchada ou distendida
(abdomen), gases (flatuléncia)

. dores de cabega, tonturas

= cansacgo extremo

. aumento de apetite, perturbagdo do paladar, boca seca

= dificuldade em dormir, sonhos estranhos, adormecimento

= erupcdes na pele

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. batimento cardiaco irregular potencialmente fatal (torsade de pointes)

. reacdo alérgica (hipersensibilidade)

" inflamacao do figado

" inflamagdo do pancreas, inflamaggo do estdomago

. reacOes alérgicas incluindo erupgdes na pele, temperatura elevada, niveis aumentados das

enzimas do figado observados nas analises ao sangue, um aumento num tipo de globulos
brancos do sangue [eosinofilia], e/ou nddulos linfaticos aumentados (ver secgdo 2)

= inchaco grave da pele e de outros tecidos, na maioria das vezes dos labios ou dos olhos

= desmaio, tensdo arterial elevada

. dor no peito, mal-estar geral, febre

. dificuldade em respirar

= formagdo de pedras nos rins, inflamag@o do rim, sangue na urina, excesso de proteina na urina,

urinar com maior frequéncia, doencga renal crénica (funcionamento dos seus rins)
] calculos biliares
] reducao dos musculos, dor nas articulagoes, dores musculares
= aumento das mamas no homem
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. depressao, ansiedade, perturbacao do sono

] cansago ndo habitual ou fraqueza

. perda de apetite, perda de peso, ganho de peso

. desorientagdo, perda de memoria

. dorméncia, fraqueza, formigueiro ou dor nos bragos e pernas

" feridas na boca e bolhas

. erupcao na pele com comichdo, queda de cabelo ndo habitual ou enfraquecimento, comichao

Raros (podem afetar até¢ 1 em 1.000 pessoas)

. reacgdes alérgicas incluindo erupcao na pele grave, temperatura elevada e nddulos linfaticos
aumentados (sindrome Stevens-Johnson, ver secgdo 2).

. batimento cardiaco acelerado ou irregular (prolongamento do QTc)

" aumento do figado e bago

. inflamagdo da vesicula biliar

. dor renal

. inchaco

. acumulagao visivel de liquido debaixo da pele, erupcao na pele, dilatagdo dos vasos sanguineos

. forma de andar anormal

. dor muscular continua, fadiga ou fraqueza muscular, ndo causada pelo exercicio

Durante a terapéutica para o VIH pode haver um aumento do peso e dos niveis de lipidos e glucose no
sangue. [sto estd em parte associado a uma recuperagdo da saude e do estilo de vida e, no caso dos
lipidos no sangue, por vezes aos proprios medicamentos para o VIH. O seu médico ira realizar testes
para determinar estas alteracdes.

Comunicacio 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 seguranca deste medicamento.
5. Como conservar EVOTAZ

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco ou embalagem exterior
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢cao de EVOTAZ

. As substéncias ativas sdo o atazanavir e o cobicistate. Cada comprimido revestido por pelicula
contém 300 mg de atazanavir (como sulfato), e 150 mg de cobicistate.
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. Os outros componentes sao:
Niucleo do comprimido - celulose, microcristalina (E460(i)), croscarmelose sodica (E468),
carboximetilamido sodico, crospovidona (E1202), acido estearico (E570), estearato de magnésio
(E470b), hidroxipropilcelulose (E463), silica (E551)
Pelicula de revestimento - hipromelose (hidroxipropilmetilcelulose, E464), didxido de titanio
(E171), talco (E553b), triacetina (E1518), 6xido de ferro vermelho (E172)

Qual o aspeto de EVOTAZ e conteiido da embalagem

O comprimido revestido por pelicula de EVOTAZ ¢ cor de rosa, oval, biconvexo e de dimensoes
aproximadas de 19 mm x 10,4 mm, com a gravagéo "3641" numa das faces e liso na outra face.

EVOTAZ comprimidos revestidos por pelicula sdo fornecidos em frascos de 30 comprimidos. Estao
disponiveis as seguintes apresentagdes: embalagens exteriores contendo 1 frasco de 30 comprimidos
revestidos por pelicula e embalagens exteriores contendo 90 (3 frascos de 30) comprimidos revestidos
por pelicula.

E possivel que néo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Fabricante

Mercado CATALENT ANAGNI SR.L.
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG Loc. Fontana del Ceraso snc
Plaza 254 Strada Provinciale 12 Casilina, 41
Blanchardstown Corporate Park 2 03012 Anagni (FR)

Dublin 15, D15 T867 Italia

Irlanda

Swords Laboratories Unlimited Company T/A
Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.eu.
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