Folheto informativo: Informacio para o utilizador

PREZISTA 100 mg/ml suspensio oral
darunavir

Leia com atencao 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, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ PREZISTA e para que ¢ utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar PREZISTA

6.

Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é¢ PREZISTA e para que ¢ utilizado

O que é PREZISTA?

PREZISTA contém a substancia ativa darunavir. PREZISTA ¢é um medicamento antirretroviral,
utilizado no tratamento da infe¢do pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH). Pertence a um
grupo de medicamentos denominado inibidores da protease. PREZISTA atua reduzindo a quantidade
de VIH presente no seu corpo. Desta forma, ird melhorar o seu sistema imunoldgico e reduzir o risco
de desenvolvimento de doengas associadas a infegdo pelo VIH.

Para que é utilizado?

PREZISTA ¢ utilizado no tratamento de adultos e criangas com idade igual ou superior a 3 anos ¢
com, pelo menos, 15 quilogramas de peso corporal infetados pelo VIH (ver Como tomar
PREZISTA).

PREZISTA deve ser administrado em associacdo com uma dose baixa de cobicistate ou ritonavir e
outros medicamentos anti-VIH. O seu médico falara consigo sobre qual sera a associagdo de
medicamentos melhor para o seu caso.

2. O que precisa de saber antes de tomar PREZISTA

Nao tome PREZISTA

- se tem alergia ao darunavir, a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secc¢do 6) ou ao cobicistate ou ritonavir.

- se tem problemas de figado graves. Pergunte ao seu médico se ndo tem a certeza sobre a

gravidade do seu problema de figado. Alguns testes adicionais poderdo ser necessarios.

Fale com o seu médico sobre todos os medicamentos que esta a tomar, incluindo medicamentos
tomados por via oral, inalados, injetados ou aplicados na pele.

Nao combine PREZISTA com qualquer um dos seguintes medicamentos

Se estiver a utilizar qualquer um destes medicamentos consulte o seu médico sobre a possibilidade de
mudar para outro medicamento.
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Medicamento

Acio do medicamento

Avanafil

para tratamento da disfunc¢@o erétil

Astemizol ou terfenadina

para tratamento dos sintomas de alergia

Triazolam e midazolam oral (tomado pela boca)

para ajudar a dormir ¢/ou aliviar a ansiedade

Cisaprida

para tratamento de algumas perturbagdes
géstricas

Colguicina (se tem problemas nos rins e/ou no
figado)

para tratamento da gota ou febre Mediterranica
familiar

Lurasidona, pimozida, quetiapina ou sertindol

para tratamento de perturbagdes psiquiatricas

Alcaloides da ergotamina, como ergotamina, di-
hidroergotamina, ergometrina e metilergonovina

para tratamento da enxaqueca

Amiodarona, bepridilo, drodenarona, ivabradina,
quinidina, ranolazina

para tratamento de certas doencgas do corag@o, por
exemplo: batimento cardiaco anormal

Lovastatina, sinvastatina e lomitapida

para baixar os niveis de colesterol

Rifampicina

para o tratamento de algumas infe¢Ges como a
tuberculose

O medicamento de associagdo lopinavir/ritonavir

este medicamento anti-VIH pertence a8 mesma
classe que PREZISTA

Elbasvir/grazoprevir para o tratamento da infe¢do pelo virus da
hepatite C

Alfuzosina para tratamento da prdstata aumentada

Sildenafil para tratamento da pressao arterial elevada na
circulagdo pulmonar

Ticagrelor para ajudar a impedir a agregacgdo de plaquetas no
tratamento de doentes com historia de ataque
cardiaco

Naloxegol para tratamento da obstipacdo induzida por
opioides

Dapoxetina para tratamento da ejaculag@o precoce

Domperidona para tratamento de nduseas e vomitos

N3o utilize PREZISTA em combinagdo com outros produtos contendo hipericdo (Hypericum

perforatum).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar PREZISTA.

PREZISTA néo ¢é uma cura para a infe¢do pelo VIH.

Os individuos que tomam PREZISTA podem continuar a desenvolver infegdes ou outras doengas
associadas a infecdo por VIH. Deve manter um contacto regular com o seu médico.

Os individuos a tomar PREZISTA podem desenvolver uma erupcéo na pele. Pouco frequentemente
uma erup¢ao na pele pode tornar-se grave ou potencialmente fatal. Contacte, por favor, o seu médico

sempre que desenvolver uma erupgéo na pele.

As erupgdes na pele (geralmente ligeiras ou moderadas) podem ocorrer mais frequentemente nos
doentes a tomar PREZISTA e raltegravir (para infe¢do por VIH) do que nos doentes a tomar os

medicamentos em separado.

Informe o seu médico sobre a sua situacio ANTES e DURANTE o seu tratamento
Assegure-se que revé os pontos a seguir referidos ¢ informe o seu médico se algum ¢é aplicavel a sua

situagao.
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- Informe o seu médico se ja teve problemas de figado, incluindo infecdo pelo virus da hepatite
B ou C. O seu médico podera avaliar o grau de gravidade da sua doenga hepatica antes de
decidir se pode tomar PREZISTA.

- Informe o seu médico se tem diabetes. PREZISTA pode aumentar os niveis de agticar no
sangue.

- Informe imediatamente o seu médico se apresentar quaisquer sintomas de infecio (por
exemplo, inchago dos ganglios linfaticos e febre). Alguns doentes com infegdo pelo VIH
avancada e antecedentes de uma infeg¢do oportunista, podem desenvolver sinais e sintomas de
inflamagao resultantes de uma infe¢@o anterior logo apds iniciar um tratamento anti-VIH.
Pensa-se que estes sintomas sdo devidos a uma melhoria da resposta imunolodgica do organismo,
que permite ao organismo combater as infegdes que se encontrem eventualmente presentes sem
sintomas Obvios.

- Adicionalmente as infe¢Oes oportunistas, as doengas autoimunes (uma condig¢do 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 infe¢ao pelo VIH. As doencas
autoimunes podem ocorrer muitos meses ap0s o inicio do tratamento. Se notar quaisquer
sintomas de infe¢do ou outros sintomas como fraqueza muscular, fraqueza a comecar 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.

- Informe o seu médico se tem hemofilia. PREZISTA pode aumentar o risco de hemorragia.

- Informe o seu médico se ¢ alérgico a sulfonamidas (ex.: utilizadas para tratar certas infe¢des).

- Informe o seu médico se notar alguns problemas musculoesqueléticos. Alguns doentes que
tomam terapéutica antirretroviral combinada podem desenvolver uma doenga nos 0ssos
denominada osteonecrose (morte do tecido dsseo causada por uma perda de fornecimento de
sangue aos 0ssos). Alguns dos varios fatores de risco para o desenvolvimento desta doenga sido
a durag@o da terapé€utica antirretroviral combinada, utilizacao de corticosteroides, consumo de
alcool, imunodepressdo grave e indice de massa corporal elevado. Os sinais da osteonecrose sdo
rigidez nas articulagdes, dores (especialmente na anca, joelho € ombro) ou dificuldade nos
movimentos. Se notar qualquer destes sintomas, por favor informe o seu médico.

Idosos
PREZISTA foi administrado a um nimero limitado de doentes com idade igual ou superior a 65 anos.
Se pertence a este grupo etario, fale com o seu médico para saber se pode utilizar PREZISTA.

Criangas
PREZISTA nao ¢ para ser tomado por criangas com menos de 3 anos de idade ou com peso inferior a
15 quilogramas.

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

Existem alguns medicamentos que nao podera combinar com PREZISTA. Estes sdo mencionados no
titulo “Nao combine PREZISTA com qualquer um dos seguintes medicamentos”.

Na maioria dos casos, PREZISTA pode ser combinado com outros medicamentos anti-VIH,
pertencentes a outra classe de medicamentos [por exemplo: NRTIs (analogos dos nucleosideos
inibidores da transcriptase reversa), NNRTIs (analogos ndo nucleosideos inibidores da transcriptase
reversa), antagonistas dos recetores CCRS e IFs (inibidores da fusdo)]. A associagdo de PREZISTA
com cobicistate ou ritonavir nao foi testada com todos os IPs (inibidores da protease) e ndo deve ser
utilizado com outros IPs do VIH. Em alguns casos, pode ser necessario alterar a dose de outros
medicamentos. Assim, informe sempre o seu médico se esta a tomar outro medicamento anti-VIH e
siga cuidadosamente as suas instru¢des sobre que medicamentos podem ser associados.

Os efeitos de PREZISTA podem ser reduzidos se utilizar qualquer um dos seguintes medicamentos.
Informe o seu médico se estd a tomar:

- Fenobarbital, fenitoina (para prevenir convulsoes)

- Dexametasona (corticosteroide)
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Efavirenz (infegdo pelo VIH)

Rifapentina, rifabutina (medicamentos para tratamento de algumas infe¢des como a
tuberculose)

Saquinavir (infegdo pelo VIH)

Os efeitos de outros medicamentos podem ser afetados pelo tratamento com PREZISTA e o seu
médico podera querer fazer algumas analises ao sangue adicionais. Informe o seu médico se esta a
tomar:

Amlodipina, diltiazem, disopiramida, carvedilol, felodipina, flecainida, lidocaina, metoprolol,
mexiletina, nifedipina, nicardipina, propafenona, timolol, verapamilo (para doengas do
coragdo), uma vez que o efeito terapéutico ou os efeitos indesejaveis destes medicamentos
podem ser aumentados.

Apixabano, dabigatrano etexilato, edoxabano, rivaroxabano, varfarina, clopidogrel (para
reduzir a coagulagdo do sangue), uma vez que o efeito terap€utico ou os efeitos indesejaveis
deste medicamento podem estar alterados.

Contracetivos orais a base de estrogénios e terap€utica hormonal de substituicdo. PREZISTA
pode reduzir a sua eficacia. Quando utilizado para controlo da natalidade sdo recomendados
métodos contracetivos ndo hormonais alternativos.

Etinilestradiol/drospirenona. PREZISTA pode aumentar o risco de niveis elevados de potassio
causados pela drospirenona.

Atorvastatina, pravastatina, rosuvastatina (para baixar os niveis de colesterol). Pode
observar-se um aumento do risco de dano muscular. O seu médico avaliara qual o regime mais
adequado para baixar os niveis de colesterol para a sua situacdo especifica.

Claritromicina (antibiotico).

Ciclosporina, everolimus, tacrolimus, sirolimus (para diminuir a acdo do seu sistema
imunolodgico) uma vez que o efeito terapéutico ou os efeitos indesejaveis destes medicamentos
podem ser aumentados.

Corticosteroides incluindo betametasona, budesonida, fluticasona, mometasona, prednisona,
triamcinolona. Estes medicamentos sdo utilizados para tratar alergias, asma, doengas
inflamatoérias intestinais, condi¢des inflamatodrias da pele, dos olhos, articulagdes e musculos e
outras condigdes inflamatorias. Estes medicamentos sdo, habitualmente, tomados por via oral,
inalados, injetados ou aplicados na pele. Se ndo puderem ser utilizadas alternativas, a sua
utilizacdo s6 pode ocorrer apds avaliagdo médica e sob monitorizagdo cuidada por parte do seu
médico relativamente a efeitos indesejaveis dos corticosteroides.

Buprenorfina/naloxona (medicamentos para tratamento da dependéncia de opioides)
Salmeterol (medicamento para tratar a asma)

Arteméter/lumefantrina (uma combinacdo de medicamentos para o tratamento da malaria)
Dasatinib, everolimus, irinotecano, nilotinib, vinblastina, vincristina (para tratamento do
cancro)

Sildenafil, tadalafil, vardenafil (para a disfungdo erétil ou para tratar um problema do coragdo e
pulmdes chamado hipertensao arterial pulmonar)

Glecaprevir/pibrentasvir (para tratar a infe¢ao pelo virus da hepatite C)

Fentanilo, oxicodona, tramadol (para tratamento da dor)

Fesoterodina, solifenacina (para tratamento de distirbios uroldgicos).

O seu médico podera querer fazer algumas analises ao sangue adicionais e podera ser necessario
alterar a dose de outros medicamentos, uma vez que os efeitos terap€uticos ou os efeitos indesejaveis
destes medicamentos ou de PREZISTA podem ser influenciados quando associados. Informe o seu
médico se esta a utilizar:

Dabigatrano etexilato, edoxabano, varfarina (para diminuir a coagulagdo do sangue)
Alfentanilo (analgésico injetavel forte e de curta duragdo utilizado em procedimentos cirurgicos)
Digoxina (para tratar certas doengas do coragio)

Claritromicina (antibiotico)

Itraconazol, isavuconazol, fluconazol, posaconazol, clotrimazol (para tratar infegdes fingicas).
O voriconazol deve apenas ser tomado apos avaliagdo clinica.

Rifabutina (contra infe¢des bacterianas)
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- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (para a disfungao erétil ou pressdo arterial elevada na circulacao
pulmonar)

- Amitriptilina, desipramina, imipramina, nortriptilina, paroxetina, sertralina, trazodona (para
tratamento da depressdo e ansiedade)

- Maraviroc (para tratar a infecao pelo VIH)

- Metadona (para tratar a dependéncia opioide)

- Carbamazepina, clonazepam (para prevenir as convulsdes ou para o tratamento de certos tipos
de dor no nervo)

- Colquicina (para tratar a gota ou febre Mediterranica familiar)

- Bosentano (para tratar a pressao arterial elevada na circulagdo pulmonar)

- Buspirona, clorazepato, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam quando usado sob a
forma de inje¢do, zolpidem (agentes sedativos)

- Perfenazina, risperidona, tioridazina (para tratar condi¢des psiquiatricas)

- Metformina (para tratar a diabetes tipo 2).

Esta nfo ¢ uma lista completa de medicamentos. Informe o seu médico sobre todos os medicamentos
que esta a tomar.

PREZISTA com alimentos e bebidas
Ver a secgdo 3 “Como tomar PREZISTA”.

Gravidez e amamentacio

Informe imediatamente o seu médico se esta gravida ou se planeia engravidar. As mulheres gravidas
ndo devem tomar PREZISTA com ritonavir, a ndo ser se especificamente recomendado pelo médico.
As mulheres gravidas ndo devem tomar PREZISTA com cobicistate.

Devido ao potencial de efeitos indesejaveis em lactentes amamentados, as mulheres ndo devem
amamentar se estiverem a ser tratadas com PREZISTA.

A amamentagdo ndo ¢ recomendada em mulheres que vivem com VIH porque a infe¢do pelo VIH
pode passar para o bebé através do leite materno. Se estd a amamentar ou pensa em amamentar,
devera, assim que possivel, aconselhar-se com o seu médico.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas
Nao conduza nem utilize quaisquer maquinas caso sinta tonturas apos tomar PREZISTA.

PREZISTA suspensdo oral contém para-hidroxibenzoato de metilo sddico. Este ingrediente pode
causar reagoes alérgicas (por vezes retardadas).

PREZISTA contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sodio (23 mg) por ml, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar PREZISTA

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou conforme indicado pelo seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver
davidas.

Mesmo que se sinta melhor, ndo deixe de tomar PREZISTA ¢ cobicistate ou ritonavir sem falar com o
seu médico.

Ap0s o tratamento ter sido iniciado, a dose ou a forma de apresentacdo ndo devem ser alteradas ou o
tratamento ndo deve ser interrompido sem indicagdo do seu médico.
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Dose para criancas com idade igual ou superior a 3 anos que pesem, pelo menos, 15 quilogramas
e que ainda nao tenham tomado medicamentos antirretrovirais anteriormente (0 médico da sua
crianca ira determinar isto)

O médico ira determinar qual a dose correta a administrar uma vez por dia com base no peso ¢ idade
da crianga (ver tabela abaixo). Esta dose ndo deve exceder a dose recomendada para o adulto, que € de
800 miligramas de PREZISTA em associagdo com 150 miligramas de cobicistate ou 100 miligramas
de ritonavir, uma vez por dia.

O médico informéa-lo-4 de quanto PREZISTA suspensao oral e qual a quantidade de cobicistate
(comprimido) ou ritonavir (capsulas, comprimidos ou solu¢do) que a crianca devera tomar.

Peso corporal: Uma dose de Uma dose de ritonavir? Uma dose de
PREZISTA ¢ é cobicistate é
entre 15 e 600 miligramas 100 miligramas Nao tomar
30 quilogramas (6 mililitros) (1,2 mililitros)
entre 30 e 675 miligramas 100 miligramas Nao tomar
40 quilogramas (6,8 mililitros) (1,2 mililitros)
mais de 800 miligramas 100 miligramas 150 miligramas®
40 quilogramas (8 mililitros) (1,2 mililitros)

solugdo oral de ritonavir: 80 miligramas por mililitro

b crianga tem de ter idade igual ou superior a 12 anos

A crianga deve tomar PREZISTA todos os dias e sempre em combinagdo com 150 miligramas de
cobicistate ou 100 miligramas de ritonavir e com alimentos. PREZISTA nao atua adequadamente sem
cobicistate ou ritonavir e sem alimentos. A crianga devera comer uma refeicdo ou um lanche nos 30
minutos antes de tomar PREZISTA e cobicistate ou ritonavir. O tipo de alimentos ndo é importante.

O médico da sua crianga ira determinar se a sua crianca deve tomar PREZISTA com cobicistate ou
ritonavir.

Dose para criancas com idade igual ou superior a 3 anos de idade, que pesem, pelo menos,

15 quilogramas e que ja tenham tomado medicamentos antirretrovirais anteriormente (o médico
da sua crianca ira determinar isto)

O médico ira determinar qual a dose correta com base no peso ¢ idade da crianga (ver tabela abaixo).
O médico ir4 determinar qual a dose mais apropriada para a crianga, se uma vez por dia, se duas vezes
por dia. Esta dose ndo deve exceder a dose recomendada para o adulto, que ¢ de 600 miligramas de
PREZISTA em associa¢do com 100 miligramas de ritonavir, duas vezes por dia ou 800 miligramas de
PREZISTA em associagdo com 150 miligramas de cobicistate ou 100 miligramas de ritonavir, uma
vez por dia.

O médico informa-lo-a de quanto PREZISTA suspensao oral e qual a quantidade de cobicistate
(comprimido) ou ritonavir (capsulas, comprimidos ou solu¢ao) que a crianca devera tomar.

Dose duas vezes por dia

Peso corporal: Uma dose de PREZISTA é Uma dose de ritonavir® é
entre 15 e 30 quilogramas 380 miligramas (3,8 mililitros) 50 miligramas (0,6 mililitros)
entre 30 e 40 quilogramas 460 miligramas (4,6 mililitros) 60 miligramas (0,8 mililitros)
mais de 40 quilogramas 600 miligramas (6 mililitros) 100 miligramas (1,2 mililitros)

solugdo oral de ritonavir: 80 miligramas por mililitro

Dose uma vez por dia

Peso corporal: Uma dose de PREZISTA | Uma dose de ritonavir? Uma dose de
é é cobicistate é

entre 15 e 600 miligramas 100 miligramas Nao tomar
30 quilogramas (6 mililitros) (1,2 mililitros)
entre 30 e 675 miligramas 100 miligramas Nao tomar
40 quilogramas (6,8 mililitros) (1,2 mililitros)
mais de 800 miligramas 100 miligramas 150 miligramas®
40 quilogramas (8 mililitros) (1,2 mililitros)
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solugdo oral de ritonavir: 80 miligramas por mililitro

b crianga tem de ter idade igual ou superior a 12 anos

Instrugoes para criancas

- A crianga tem de tomar sempre PREZISTA em conjunto com cobicistate ou ritonavir.
PREZISTA nao atua adequadamente sem cobicistate ou ritonavir.

- A crianga deve tomar as doses apropriadas de PREZISTA e ritonavir, duas vezes por dia ou uma
vez por dia ou PREZISTA e cobicistate, uma vez por dia. Se PREZISTA for receitado duas
vezes por dia, a crianga deve tomar uma dose de manha e uma dose ao final da tarde. O médico
da sua crianga ira determinar qual o melhor regime de administragdo da dose.

- A crianga deve tomar PREZISTA com alimentos. PREZISTA ndo atua adequadamente sem
alimentos. O tipo de alimento ndo ¢ importante.

Dose para os adultos que nao tenham tomado anteriormente medicamentos antirretrovirais (o
seu médico determinara se € aplicavel no seu caso)

A dose habitual de PREZISTA ¢ 800 miligramas, uma vez por dia.

PREZISTA deve ser tomado todos os dias ¢ sempre em combinagdo com 150 miligramas de
cobicistate ou 100 miligramas de ritonavir ¢ com alimentos. PREZISTA ndo atua adequadamente sem
cobicistate ou ritonavir e sem alimentos. Devera comer uma refei¢ao ou um lanche até 30 minutos
antes de tomar PREZISTA e cobicistate ou ritonavir. O tipo de alimentos ndo é importante. Mesmo
que se sinta melhor, ndo deixe de tomar PREZISTA e cobicistate ou ritonavir sem falar com o seu
médico.

Dose para os adultos que tenham tomado anteriormente medicamentos antirretrovirais (o seu
médico determinara se ¢ aplicavel no seu caso)
A dose ¢é:
- 600 miligramas de PREZISTA em conjunto com 100 miligramas de ritonavir, duas vezes por
dia.
ou
- 800 miligramas de PREZISTA em conjunto com 150 miligramas de cobicistate ou
100 miligramas de ritonavir uma vez por dia.

Discuta com o seu médico qual a dose mais indicada para si.

Instrugoes para os adultos

- Tome sempre PREZISTA em conjunto com cobicistate ou ritonavir. PREZISTA nio atua
adequadamente sem cobicistate ou ritonavir.

- Tome PREZISTA com alimentos. PREZISTA ndo atua adequadamente sem alimentos. O tipo
de alimentos ndo ¢ importante.

Instrucoes de utilizacao
Use a pipeta doseadora fornecida com a embalagem para medir adequadamente a dose:

1. Agite vigorosamente o frasco antes de cada utilizagao.

2. Abra o frasco de PREZISTA suspensao oral empurrando o fecho com rosca de plastico para
baixo, enquanto o roda no sentido contrario dos ponteiros do relogio.
«|- 3. Insira a pipeta doseadora no frasco.

—
|

4. Puxe o émbolo até a linha que corresponde a dose prescrita pelo seu médico.
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5. Tome a dose de PREZISTA. Coloque a ponta da pipeta doseadora na boca. Pressione o émbolo
da pipeta dentro da boca, e de seguida, engula.

6. Apos a utilizagdo, feche o frasco com a tampa e conserve PREZISTA suspensao oral conforme
indicado na sec¢do 5.

7. Ap0s cada utilizagdo, remova o émbolo da pipeta, e lave com agua deixando secar ao ar.

8. Ap0s a secagem, coloque a pipeta doseadora novamente na embalagem juntamente com o frasco
de PREZISTA.

A pipeta doseadora fornecida ndo deve ser utilizada noutros medicamentos.

Se tomar mais PREZISTA do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Caso se tenha esquecido de tomar PREZISTA

Caso tome PREZISTA duas vezes por dia e se recorde no periodo de 6 horas devera tomar a
suspensao oral imediatamente. Tome sempre o medicamento com ritonavir e com alimentos. Caso se
recorde apés 6 horas, ndo tome a dose que se esqueceu ¢ tome as doses seguintes conforme habitual.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso tome PREZISTA uma vez por dia e se recorde no periodo de 12 horas devera tomar a
suspensdo oral imediatamente. Tome sempre o medicamento com cobicistate ou ritonavir € com
alimentos. Caso se recorde apds 12 horas, ndo tome a dose que se esqueceu e tome as doses seguintes
conforme habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se vomitar apos tomar PREZISTA e cobicistate ou ritonavir

Se vomitar dentro de 4 horas ap6s a toma do medicamento, deve ser tomada outra dose de
PREZISTA e cobicistate ou ritonavir, com alimentos, logo que possivel. Se vomitar mais de 4 horas
apos a toma do medicamento, ndo necessita de tomar outra dose de PREZISTA com cobicistate ou
ritonavir até a proxima dose programada.

Contacte o seu médico se nao tiver a certeza do que fazer, caso se tenha esquecido de tomar uma
dose ou se vomitar.

Nao pare de tomar PREZISTA sem falar previamente com o seu médico
Os medicamentos anti-VIH podem fazg-lo sentir-se melhor. Nao deixe de tomar PREZISTA mesmo
que se sinta melhor. Fale primeiro com o seu médico.

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

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 esta em parte associado a uma recuperagdo da satude 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.

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico se desenvolver qualquer dos seguintes efeitos indesejaveis

Foram notificados problemas de figado que podem ocasionalmente ser graves. Antes de iniciar
PREZISTA, o seu médico devera pedir-lhe analises ao sangue. Se tiver infegdo cronica por hepatite B
ou C, o seu médico ira pedir-lhe analises ao sangue mais frequentemente, visto que tem uma
probabilidade mais elevada de desenvolver problemas de figado. Fale com o seu médico acerca dos
sinais e sintomas dos problemas de figado. Estes podem incluir coloragdo amarelada da pele ou da
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zona branca dos olhos, urina escurecida (da cor do cha), fezes de cor clara (movimentos dos
intestinos), nauseas, vomitos, perda de apetite, ou dor, sensagdo dolorosa ou dor e desconforto do lado
direito por baixo das costelas.

Erupc¢ao na pele (mais frequentemente quando usado em associagdo com raltegravir), comichdo. A
erupcdo na pele € geralmente ligeira a moderada. A erupcao na pele pode também ser um sintoma de
uma situagdo rara grave. E importante falar com o seu médico se desenvolver erupgio na pele. O seu
médico ira aconselhar sobre como lidar com os seus sintomas ou se deve interromper o tratamento
com PREZISTA.

Outros efeitos indesejaveis graves incluem a diabetes (frequente) e inflamagao do pancreas (pouco
frequente).

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 utilizadores)
- diarreia.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 utilizadores)

- vomitos, nauseas, dor ou distensdo abdominal, ma digestao, gases

- dor de cabeca, cansago, tonturas, sonoléncia, dorméncia, formigueiro ou dor nas maos ou pés,
falta de forca, dificuldade em adormecer

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 utilizadores)

- dor no peito, alteragdes no eletrocardiograma, batimento rapido do coragdo

- sensibilidade da pele diminuida ou anormal, sensacdo de picadas, falta de atengao, perda de
memoria, problemas com o seu equilibrio

- dificuldade em respirar, tosse, hemorragia no nariz, irritacdo da garganta

- inflama¢do do estdmago ou boca, azia, ansia de vomitar, boca seca, desconforto do abdomen,
prisdo de ventre, arroto

- insuficiéncia renal, pedras (calculos) no rim, dificuldade em urinar, passagem frequente ou
excessiva de urina, as vezes de noite

- urticaria, inchago grave da pele e outros tecidos (mais frequentemente dos labios ou dos olhos),
eczema, transpiragdo excessiva, suores noturnos, perda de cabelo, acne, pele descamativa,
coloragdo das unhas

- dor muscular, cdibras ou fraqueza muscular, dor nas extremidades, osteoporose

- diminuigdo da fungdo da glandula tiroideia. Isto pode ser visualizado nas analises sanguineas.

- pressdo arterial elevada, vermelhidao

- olhos vermelhos ou secos

- febre, inchaco dos membros inferiores devido a retencdo de fluidos, mal-estar, irritabilidade, dor

- sintomas de infe¢ao, herpes simplex

- disfuncdo erétil, aumento mamario

- problemas do sono, sonoléncia, depressdo, ansiedade, sonhos anormais, diminui¢do do desejo
sexual

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 utilizadores)

- reacdo chamada DRESS [erupcdo grave na pele, que pode ser acompanhada de febre, cansago,
inchago da face ou ganglios linfaticos, aumento dos eosinéfilos (um tipo de globulos brancos),
efeitos no figado, rins ou pulmoes]

- ataque cardiaco, batimento lento do coragdo, palpitagdes

- perturbagio visual

- arrepios, sensagdo anormal

- sensa¢do de confusdo ou desorientacdo, alteracdo do humor, agitacao

- desmaio, convulsdes epiléticas, alteragoes ou perda de paladar

- ulceras na boca, vomitar sangue, inflamagao dos labios, labios secos, lingua saburrosa

- corrimento nasal

- lesoes na pele, pele seca

- rigidez nos musculos ou articulagdes, dor nas articulagdes com ou sem inflamagao
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- alteragdes em determinados valores bioquimicos ou das suas células sanguineas. Estas podem
ser observadas nos resultados das analises ao sangue e/ou urina. O seu médico ira explica-las.
Exemplos incluem o aumento de alguns globulos brancos

- cristais de darunavir no rim, provocando doenca renal.

Alguns efeitos indesejaveis sao tipicos de medicamentos anti-VIH da mesma familia que PREZISTA.

Estes sdo:

- dor, sensibilidade ou fraqueza muscular. Em casos raros, estas perturbagdes musculares foram
graves.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. 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 informagoes sobre a seguranga deste
medicamento.

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

Nio utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no frasco,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Nao refrigerar ou congelar. Evitar a exposi¢do excessiva ao calor.
Conservar na embalagem de origem.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de PREZISTA

- A substancia ativa é darunavir. Cada mililitro contém 100 miligramas de darunavir (sob a forma
de etanolato).

- Os outros componentes sdo hidroxipropilcelulose, celulose microcristalina e carmelose sodica,
acido citrico monohidratado, sucralose, aroma de morango, corretor de sabor, para-
hidroxibenzoato de metilo soédico (E219), acido cloridrico (para ajuste do pH) e agua purificada.

Qual o aspeto de PREZISTA e contetido da embalagem

Suspensao oral esbranquicada opaca. Frasco de vidro de cor ambar multidose para 200 ml de
suspensdo, com fecho de polipropileno resistente a abertura por criangas e com uma pipeta doseadora
de 6 ml, graduada em 0,2 ml, de polietileno de baixa densidade (LDPE). A parte superior do frasco é
preenchida por uma inserc¢éo de polietileno de baixa densidade (LDPE), que acomoda a pipeta
doseadora. A pipeta doseadora fornecida nao deve ser utilizada noutros medicamentos.

PREZISTA esta também disponivel nas dosagens de 75 miligramas, 150 miligramas, 400 miligramas,
600 miligramas e 800 miligramas na forma de comprimidos revestidos por pelicula.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Bélgica

Fabricante
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Bélgica
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

bbarapus

»JokoHCHH & JxoHCHH bearapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALGdo
Janssen-Cilag ®appoaxevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

164

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@jits.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Romaénia SRL
Tel: +40 21 207 1800



Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvmpog

Bapvéapog Xoatinmovaynig Atd
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {MM/AAAA}

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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