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Folheto informativo: Informacgao para o doente

Retrovir 100 mg cépsulas
Zidovudina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Retrovir e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Retrovir
. Como tomar Retrovir

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Retrovir

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Retrovir e para que € utilizado

Retrovir € usado na terapéutica da infecao por VIH (Virus da Imunodeficiéncia
Humana).

O componente ativo de Retrovir € a zidovudina. Retrovir pertence a um grupo de
medicamentos antiviricos, também conhecidos como antirretroviricos, denominados
andlogos nucleosideos inibidores da transcriptase reversa (NRTIs).

Retrovir ndo € uma cura para a infecao por VIH; reduz a quantidade do virus no seu
organismo e mantém-na baixa. Retrovir aumenta também o nimero de células CD4 no
sangue. As células CD4 sdo um tipo de globulos brancos importantes a ajudar o seu
organismo a combater a infe¢do.

Retrovir € utilizado em associacdo com outros medicamentos ("terapéutica combinada")
na terapéutica da infecao por VIH em adultos e criancas. Para controlar a sua infecdo
por VIH e impedir que a doenga se agrave, deve continuar a tomar todos os seus
medicamentos.
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Se estd gravida, o seu médico podera prescrever-lhe Retrovir para diminuir o risco de
transmissao do VIH para o feto. Depois do nascimento, podera ser prescrito Retrovir a
crianca de modo a prevenir a infecdo por VIH.

A infecdo por VIH é uma doenca que se dissemina por contacto sexual com uma pessoa
infetada, ou pelo contacto com sangue infetado (por exemplo, pela partilha de agulhas).

2. O que precisa de saber antes de tomar Retrovir
Nao tome Retrovir:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a zidovudina ou a qualquer outro componente de
Retrovir (indicados na sec¢do 6)

- se tem um nimero de glébulos brancos muito baixo (neutropenia) ou niveis de
hemoglobina anormalmente baixos (anemia).

Administracdo de Retrovir a recém-nascidos

Retrovir ndo deve ser administrado a alguns recém-nascidos com problemas de figado,
incluindo:

- alguns casos de hiperbilirrubinemia (aumento dos niveis de uma substancia
denominada bilirrubina no sangue, que pode originar uma coloracdo amarelada da pele)
- outras situagdes que provoquem niveis elevados de enzimas hepéticas no sangue.

Tome especial cuidado com Retrovir

Algumas pessoas que tomam Retrovir ou outra terapéutica combinada contra a infecdo
por VIH possuem um risco mais elevado de manifestarem efeitos indesejdveis graves.
Esteja atento a estes riscos extra:

- se tiver antecedentes de doenca de figado (incluindo hepatite B ou C)
- se tiver problemas de excesso de peso (especialmente se for mulher).

Fale com o seu médico se alguma destas condi¢des se aplicar a si. Pode necessitar de
acompanhamento adicional, incluindo andlises sanguineas, enquanto estiver a tomar a
sua medica¢@o. Ver seccdo 4 para mais informacao.

Tome especial atengc@o aos sintomas importantes

Algumas pessoas que tomam medicamentos contra a infe¢do por VIH desenvolvem
outras doencas que podem ser graves. E necessdrio saber reconhecer e estar atento a
alguns sinais e sintomas enquanto estiver a tomar Retrovir.

Por favor, leia a informacao na sec¢do 4 deste folheto informativo. Se tiver alguma
ddvida sobre estas informagdes ou conselhos:
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Consulte o seu médico.
Outros medicamentos e Retrovir

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, outros medicamentos, incluindo medicamentos a base de plantas ou
medicamentos obtidos sem receita médica. Informe o seu médico ou farmacéutico se
comecar a tomar qualquer novo medicamento enquanto estiver a tomar Retrovir.

Nao tome estes medicamentos com Retrovir:

- estavudina, usada para tratar a infe¢do por VIH
- ribavirina ou inje¢des de ganciclovir para tratar infecdes viricas
- rifampicina, um antibidtico.

Alguns medicamentos podem aumentar a possibilidade de ter efeitos indesejdveis ou
agravar possiveis efeitos indesejaveis.

Estes incluem:

- valproato de sodio, usado para tratar a epilepsia

- aciclovir, ganciclovir ou interferdo, usados para tratar infe¢des viricas

- pirimetamina, usada para tratar maldria e outras infe¢Oes parasiticas

- dapsona, usada para prevenir a pneumonia e para tratar infecdes da pele

- fluconazol ou flucitosina, usados para tratar infecdes fiingicas como a candidiase

- pentamidina ou atovaquona, usadas para tratar infe¢cdes parasiticas como pneumonia
pneumocistica

- anfotericina ou cotrimoxazol, usados para tratar infecdes flingicas e bacterianas

- probenecida, usada para tratar gota e condigdes similares ou como coadjuvante de
alguns antibidticos

- metadona, usada como substituto de heroina

- vincristina, vinblastina ou doxorrubicina, usadas no tratamento do cancro.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum destes medicamentos.

Alguns medicamentos interagem com Retrovir.

Estes incluem:

- claritromicina, um antibiotico

- fenitoina, usada para o tratamento da epilepsia.

Informe o seu médico se estiver a tomar claritromicina ou fenitoina. O seu médico
podera necessitar de monitorizd-lo enquanto tomar Retrovir.

Gravidez
Se estd gravida, engravidou ou se estd a pensar em engravidar:
Consulte o seu médico para discutir os riscos e beneficios de tomar Retrovir.
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Retrovir pode ser administrado em gravidas VIH positivas para reduzir o risco de
transmissao do virus para o feto.

Retrovir e outros medicamentos similares podem provocar efeitos indesejaveis no feto.

Se tomou Retrovir durante a gravidez, o seu médico podera pedir-lhe para efetuar
andlises ao sangue e outros testes de diagndstico regulares para verificar o
desenvolvimento da sua crianca. Nas criancas cujas mades tomaram NRTIs durante a
gravidez, o beneficio da protecdo contra o VIH é superior ao risco de efeitos
indesejaveis.

Amamentacao
As mulheres que sdo VIH positivas ndo devem amamentar porque a infe¢cao por VIH
pode ser transmitida ao bebé através do leite materno.

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

Se estiver a amamentar ou a pensar em amamentar:
Fale com o seu médico imediatamente.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Retrovir pode causar tonturas e outros efeitos indesejaveis que diminuem o seu estado
de alerta.

Nao conduza nem opere maquinas, a menos que se sinta bem.

Retrovir contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por unidade de dose,
ou seja, € praticamente "isento de s6dio".

Ira necessitar de andlises sanguineas regulares

Durante o periodo em que estiver a tomar Retrovir, o seu médico pedir-lhe-4 andlises
sanguineas regulares para despistar efeitos indesejaveis. Existe mais informacao sobre
estes efeitos indesejaveis na seccao 4 deste folheto informativo.

Mantenha-se em contacto regular com o seu médico

Retrovir ajuda a controlar a sua doenca mas niio é uma cura para a infecio por VIH. E
necessdrio continuar a tomar Retrovir diariamente para impedir que a sua doenga se
agrave. Ainda assim, poderd desenvolver outras infe¢cdes e doengas relacionadas com a
infecdo por VIH.

Mantenha-se em contacto com o seu médico e ndo pare de tomar Retrovir sem o seu
consentimento.
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Proteja as outras pessoas

A infecdo por VIH propaga-se por contacto sexual com alguém que tenha a infecdo, ou
por transferéncia de sangue infetado (por exemplo, ao partilhar agulhas de injecdo).
Podera continuar a transmitir o VIH enquanto toma este medicamento, apesar de se
reduzir o risco com uma terapéutica antirretrovirica eficaz.

Converse com o seu médico sobre as precaucdes necessdrias para evitar que infete
outras pessoas.

3. Como tomar Retrovir

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

Engula as cépsulas inteiras com um pouco de dgua.
Retrovir estd também disponivel na forma de solugdo oral.
Qual a quantidade de Retrovir que precisard de tomar?

Adultos e adolescentes com pelo menos 30 kg:
A dose usual de Retrovir é de 300 mg duas vezes por dia. Tome cada dose com uma
diferenca de 12 horas.

Criancas com mais de 21 kg e com menos de 30 kg:
A dose usual de Retrovir é duas capsulas de 100 mg duas vezes por dia.

Criancas com um peso minimo de 14 kg e inferior ou igual a 21 kg:
A dose usual de Retrovir € uma cdpsula de 100 mg tomada de manha e duas capsulas de
100 mg tomadas a noite.

Criangas com um peso minimo de 8 kg e inferior a 14 kg:
A dose usual € uma cdpsula de 100 mg duas vezes por dia.

As cdpsulas ndo sao adequadas para criangas com um peso inferior a 8 kg. O seu
médico pode utilizar a solu¢do oral ou a formulagao injetavel de Retrovir.

Gravidez, parto e recém-nascido:

Retrovir ndo deve ser normalmente administrado antes das 14 semanas da sua gravidez.
Ap6s as 14 semanas, a dose usual € de 500 mg, tomados como uma capsula de 100 mg
cinco vezes por dia, até ao inicio do trabalho de parto. Durante o trabalho de parto o seu
médico pode administrar Retrovir injetdvel, até ao corte do corddao umbilical. Apds o
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parto, Retrovir pode também ser administrado ao seu recém-nascido para prevenir a
infecdo por VIH.

Pessoas com problemas de rins ou figado:

Se tem problemas de figado ou rins pode ser-lhe dada uma dose mais baixa de Retrovir,
dependendo de como estejam a funcionar os seus rins ou figado.

Siga as instrucdes do seu médico.

Se tomar mais Retrovir do que deveria
Se tomar demasiado Retrovir, contacte o seu médico ou farmacéutico para
aconselhamento. Se possivel, mostre-lhe a embalagem de Retrovir.

Caso se tenha esquecido de tomar Retrovir

Se se esquecer de tomar uma dose de Retrovir ndo se preocupe. Pode tomar a dose
seguinte assim que se lembre, mas ndo com uma diferenca de duas horas da préxima
dose. Se a diferenca entre as doses € inferior a duas horas, ndo tome a dose esquecida,
tome apenas a proxima dose a hora habitual e continue o tratamento como antes.

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

Nao pare de tomar Retrovir sem aconselhamento médico

Tome Retrovir durante o periodo que lhe for recomendado pelo seu médico. Nao pare
exceto se o seu médico assim o aconselhar.

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 recuperacao 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 ird realizar testes para determinar estas alteracoes.

O tratamento com zidovudina (Retrovir) causa frequentemente uma perda de gordura
nas pernas, bracos e face (lipoatrofia). Esta perda de gordura corporal tem demonstrado
ndo ser totalmente reversivel apds a descontinuacao da zidovudina. O seu médico
deverd monitorizar os sinais de lipoatrofia. Informe o seu médico se notar qualquer
perda de gordura das pernas, bragos e face. Quando estes sinais ocorrem, Retrovir deve
ser interrompido e o seu tratamento para o VIH deve ser alterado.

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Alguns efeitos indesejaveis
poderdo apenas ser detetados por andlises sanguineas ou 4 a 6 semanas depois de
comecar a tomar Retrovir. Se sentir algum destes efeitos, e se eles forem graves, o seu
médico poderd recomendar que pare de tomar Retrovir.
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Para além dos efeitos listados abaixo, outras condi¢des poder-se-ao desenvolver durante
a terapéutica combinada para o VIH.

- E importante ler a informacio constante da sec¢io “Outros efeitos indesejaveis
possiveis da terapéutica combinada para o VIH”.

Efeitos indesejdveis muito frequentes

Podem afetar mais de 1 em 10 pessoas tratadas com Retrovir
- dores de cabeca

- mal-estar (nauseas).

Efeitos indesejdveis frequentes

Podem afetar até 1 em 10 pessoas tratadas com Retrovir
- enjoos (vOmitos)

- diarreia

- dores de estdmago

- tonturas

- dores musculares

- sensacdo de indisposicdo generalizada.

Efeitos indesejdveis frequentes que poderdo ser detetados em andlises sanguineas:

- diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos (anemia) ou diminui¢do do nimero de
glébulos brancos (neutropenia/leucopenia)

- aumento das enzimas hepéticas (do figado)

- aumento da bilirrubina no sangue (substancia produzida no figado) que pode provocar
um tom amarelado da pele.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes

Podem afetar até 1 em 100 pessoas tratadas com Retrovir

- erupgdes da pele (vermelhiddo, inchaco, comichdo na pele)
- dificuldades na respiracao

- febre (temperatura elevada)

- dor generalizada

- flatuléncia (gases)

- falta de forcas (fraqueza).

Efeitos indesejdveis pouco frequentes que podem ser detetados em anélises sanguineas:
- diminui¢do do niimero de células responsaveis pela coagulacdo do sangue
(trombocitopenia) ou de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia).

Efeitos indesejaveis raros

Podem afetar até 1 em 1000 pessoas tratadas com Retrovir

- acidose lactica (excesso de 4cido lactico no sangue; ver a proxima secc¢ao “Outros
efeitos indesejaveis possiveis da terapéutica combinada para o VIH”)

- distdrbios hepaticos (do figado), tais como aumento do tamanho, “figado gordo” ou
ictericia
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- inflamagdo do pancreas

- dor do peito, cardiomiopatia (doenga do musculo cardiaco)

- convulsdes

- sentir-se deprimido ou ansioso, dificuldade em dormir (insénia), dificuldade de
concentragdo, sonoléncia

indigestao, perda de apetite, alteracdes no paladar

alteracdo da cor das unhas, da pele ou da mucosa oral

sindrome gripal - arrepios, suores e tosse

sensagdo de formigueiro ou de picada na pele

aumento da frequéncia da perda de urina

aumento da mama nos doentes do sexo masculino.

Um efeito indesejdvel raro que podera ser detetado em andlises sanguineas:

- reducdo de certas células vermelhas sanguineas (aplasia pura das células vermelhas).

Efeitos indesejdveis muito raros

Um efeito muito raro que pode afetar até 1 em 10000 pessoas tratadas com Retrovir e
que poderd ser detetado em andlises sanguineas:

- faléncia na producao de células sanguineas pela medula 6ssea (anemia apléstica).

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis
Incluindo possiveis efeitos indesejdveis nao indicados neste folheto, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Outros efeitos indesejaveis possiveis da terapéutica combinada para o VIH
Outras condicdes poder-se-ao desenvolver durante o tratamento do VIH.
Infecdes antigas poderdo manifestar-se de novo

Doentes com infe¢do avangada por VIH (SIDA) tém sistemas imunitdrios enfraquecidos
e podem desenvolver infe¢des graves (infecdes oportunistas). Pouco tempo apdés o
inicio do tratamento, infe¢des antigas ou latentes podem reaparecer, ocorrendo sinais e
sintomas de inflamacdo. Pensa-se que estes sintomas se devem a um aumento da
resposta imunitdria do organismo, habilitando-o a combater infe¢cdes que possam ter
existido sem sintomas evidentes.

Adicionalmente as infecdes oportunistas, as doengas autoimunes (uma condi¢ao que
ocorre quando o sistema imunitario ataca tecidos corporais sauddveis) também podem
ocorrer depois de comecar a tomar os medicamentos para o tratamento da sua infe¢ao
por VIH. As doencas autoimunes podem ocorrer muitos meses apds o inicio do
tratamento. Se notar quaisquer sintomas de infecdo ou outros sintomas como fraqueza
muscular, fraqueza a comecar nas maos e nos pés e dirigindo-se em dire¢ao ao tronco,
palpitagdes, tremores ou hiperatividade, informe o seu médico imediatamente para
procurar o tratamento necessario.
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Se notar quaisquer sintomas de infecdo enquanto toma Retrovir
Informe imediatamente o seu médico. Nao tome outros medicamentos contra infecoes
sem o consentimento do seu médico.

A acidose lactica € um efeito indesejavel raro mas grave

Algumas pessoas a tomar Retrovir desenvolvem um problema chamado acidose lactica,
em conjunto com um figado aumentado. A acidose lactica € provocada por uma
acumulagio de 4cido lictico no organismo. E raro; se acontecer, normalmente
desenvolve-se apds poucos meses de tratamento. Pode colocar a vida em risco,
provocando a falha de 6rgdos internos.

A acidose lactica € mais provavel que se desenvolva em pessoas que tém doenga do
figado ou em pessoas obesas (com grande excesso de peso), especialmente em
mulheres.

Os sinais de acidose lactica incluem:

- respiracao profunda, rdpida e dificil

- sonoléncia

- dorméncia ou fraqueza dos membros

- perda de apetite, perda de peso

- mal-estar (nduseas) ou enjoos (vOmitos)
- dor de estdmago.

Durante o tratamento, o seu médico ird monitorizar os sintomas € sinais de acidose
lactica. Se sentir algum dos sintomas listados acima, ou outros sintomas preocupantes:
Consulte o seu médico imediatamente.

Pode ter problemas com os seus 0ssos

Algumas pessoas que fazem terapéutica combinada para o VIH desenvolvem uma
situacdo denominada osteonecrose. Nesta situacdo algumas zonas de tecido 6sseo
morrem, devido ao menor aporte sanguineo aos tecidos dsseos.

Algumas pessoas sdo mais propensas a sofrer deste problema:

- se fazem terap€utica combinada hd muito tempo

- se também estdo a tomar medicamentos anti-inflamatérios denominados
corticosteroides

- se bebem dlcool

- Se 0 seu sistema imunitario estiver muito fraco

- se tiverem excesso de peso.

Os sinais de osteonecrose incluem:
- rigidez nas articulacdes
- dores e queixas (especialmente nas ancas, joelhos ou ombros)
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- dificuldades nos movimentos.

Caso sinta algum destes sintomas:
Informe o seu médico.

Outros sintomas poderado ser detetados em exames

A terapéutica antirretrovirica combinada para o VIH pode também originar:

- subida da quantidade de 4cido lactico no sangue, o que, em situacdes raras, pode levar
a acidose l4ctica.

Este sintoma poderd surgir nas andlises sanguineas que terd de fazer enquanto tomar
Retrovir.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Retrovir

- A substancia ativa é zidovudina. Cada cdpsula contém 100 mg de zidovudina.

- Os outros componentes sao: amido de milho, celulose microcristalina,
carboximetilamido sédico, estearato de magnésio, gelatina, didxido de titanio (E171),
tinta preta opacode 10A1 ou 10A2 (shellac, 6xido de ferro preto E172, propilenoglicol,
hidr6xido de amoénio, 28% (apenas na tinta preta opacode 10A1), solugdo forte de
amonia (apenas na tinta preta opacode 10A2), hidréxido de potdssio (apenas na tinta
preta opacode 10A2)).

Qual o aspeto de Retrovir e contetido da embalagem

Retrovir 100 mg sdo capsulas duras, brancas marcadas com o cédigo “GSYJU". As
cépsulas sdo fornecidas em frascos ou em blister em embalagens de 100 capsulas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort

Paises Baixos

Fabricante

S.C. Europharm S.A,

2 Panselelor St., Brasov,
County of Brasov, 500419
Roménia

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pol6nia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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