Folheto informativo: Informacéio para o doente

Vocabria 400 mg suspensio injetavel de libertacio prolongada
cabotegravir

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de nova
informacao de seguranga. Poder4 ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha. Para saber
como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Vocabria e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Vocabria
Como sdo administradas as inje¢des de Vocabria

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Vocabria

Contetudo da embalagem e outras informagdes

SR =

1. O que é Vocabria e para que é utilizado

Vocabria injetavel contém a substincia ativa cabotegravir. O cabotegravir pertence a um grupo de
medicamentos antirretroviricos chamados inibidores da integrase (INIs).

Vocabria injetavel ¢ utilizado para o tratamento da infe¢do por VIH (virus da imunodeficiéncia humana) em
adultos com 18 anos de idade e mais, que estejam também a receber outro medicamento antirretrovirico
chamado rilpivirina e que tenham a infecdo por VIH-1 sob controlo.

Vocabria injetavel ndo cura a infe¢do por VIH; mantém a quantidade de virus no seu corpo num nivel baixo.
Isto ajuda a manter o nimero de células CD4 no seu sangue. As células CD4 sdo um tipo de globulos
brancos importante para ajudar o seu organismo no combate a infegéo.

Vocabria injetavel é sempre administrado em associacdo com outra inje¢ao de um medicamento
antirretrovirico chamado rilpivirina injetavel. Consulte o folheto informativo da rilpivirina para informagao
sobre esse medicamento.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Vocabria

Nao receba Vocabria injetavel:
* se tem alergia (hipersensibilidade) ao cabotegravir ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).
* se esta a tomar qualquer um destes medicamentos, uma vez que podem afetar a forma como Vocabria
atua:
- carbamazepina, oxcarbazepina, fenitoina, fenobarbital (medicamentos para o tratamento da
epilepsia e para a prevengao de crises).
- rifampicina ou rifapentina (medicamentos para o tratamento de algumas infe¢des bacterianas,
como a tuberculose).

=> Se acha que isto se aplica a si, informe o seu médico.
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Adverténcias e precaucoes

Reacio alérgica

Vocabria contém cabotegravir, que ¢ um inibidor da integrase. Os inibidores da integrase, incluindo
cabotegravir, podem causar uma reagdo alérgica grave conhecida por reacdo de hipersensibilidade. Precisa
de saber quais os sinais e sintomas importantes a observar enquanto estiver a receber Vocabria.

=>» Leia a informacio na sec¢do 4 deste folheto.

Problemas no figado incluindo hepatite B e/ou C
Informe o seu médico se tem ou teve problemas no figado, incluindo hepatite B e/ou C. O seu médico podera
avaliar a gravidade da sua doenca no figado antes de decidir se pode tomar Vocabria.

Esteja atento aos sintomas importantes

Algumas pessoas que tomam medicamentos para a infecdo por VIH desenvolvem outras doengas, que podem
ser graves.

Precisa de saber quais os sinais e sintomas importantes a que deve estar atento enquanto estiver a tomar
Vocabria. Estes incluem:

e sintomas de infe¢ao

e sintomas de danos no figado.

=> Leia a informacio na seccdo 4 deste folheto (‘Efeitos indesejaveis possiveis’).
Se tiver quaisquer sintomas de infe¢do ou danos no figado:

=> Informe imediatamente o seu médico. Nao tome outros medicamentos para a infecao sem o
aconselhamento do seu médico.

Visitas regulares sao importantes

E importante que va as suas visitas planeadas para receber a sua injegdo de Vocabria, para controlar a sua
infecdo por VIH e para impedir que a doenga se agrave. Fale com o seu médico se esta a pensar parar o
tratamento. Se atrasar a administracdo de Vocabria injetavel, ou se parar de receber Vocabria, ird necessitar
de tomar outros medicamentos para o tratamento da infe¢@o por VIH e para reduzir o risco de desenvolver
resisténcia viral.

Vocabria injetavel é um medicamento de acdo prolongada. Se interromper o tratamento, niveis baixos de
cabotegravir (a substancia ativa de Vocabria) podem permanecer no seu sistema durante até 12 meses ou
mais apos a sua ultima inje¢do. Estes niveis baixos de cabotegravir ndo vao protegé-lo contra o virus € o
virus pode tornar-se resistente. Terd de iniciar um tratamento diferente para o VIH no prazo de um més apos
a sua ultima inje¢ao de Vocabria, se estiver a receber injecdes mensais, € no prazo de dois meses apos a sua
ultima inje¢ao de Vocabria, se estiver a receber injecdes de 2 em 2 meses.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas ou adolescentes com menos de 18 anos de idade, uma
vez que ndo foi estudado nestes doentes.

Outros medicamentos e Vocabria injetavel
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos,
incluindo outros medicamentos obtidos sem receita médica.

Vocabria nio pode ser administrado com alguns outros medicamentos. (Ver “Nao receba Vocabria
injetdvel” no inicio da sec¢do 2).

Alguns medicamentos podem afetar a forma como Vocabria funciona ou podem aumentar a
probabilidade de ocorréncia de efeitos indesejaveis. Vocabria pode também afetar a forma como outros
medicamentos funcionam.

Informe o seu médico se estiver a tomar:
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* rifabutina (para o tratamento de algumas infe¢des bacterianas, como a tuberculose).

=> Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar este medicamento. O seu médico podera
decidir que necessita de exames de rotina extra.

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar:
=> Fale com o seu médico antes de receber uma inje¢do de Vocabria.

Gravidez

e Vocabria nao ¢ recomendado durante a gravidez. Se for necessario, o seu médico ird considerar o
beneficio para si e o risco para o seu bebé de receber inje¢des de Vocabria enquanto estiver gravida. Se
planeia engravidar, fale com o seu médico antecipadamente

e Se ficou gravida, ndo pare de ir as suas visitas para receber Vocabria injetavel sem consultar o seu
médico.

Amamentacgio
A amamentac¢do nfo é recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infe¢do por VIH
pode ser transmitida ao bebé através do leite materno.

Nao se sabe se os componentes de Vocabria injetavel podem passar para o leite materno. No entanto, ¢
possivel que o cabotegravir ainda possa passar para o leite materno durante 12 meses ap6s a ultima inje¢ao

de Vocabria,

Se estd a amamentar, ou a pensar em amamentar, deve falar com o seu médico o mais rapidamente
possivel.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Vocabria pode deixa-lo com tonturas e pode causar outros efeitos indesejaveis que o deixem menos alerta.

= Nio conduza ou utilize maquinas a ndo ser que tenha a certeza de que ndo ¢é afetado.

3. Como sao administradas as injecoes de Vocabria

Ir4 receber Vocabria como uma inje¢ao, uma vez por més ou uma vez de 2 em 2 meses, juntamente com
outra injecdo do medicamento chamado rilpivirina. O seu médico ira informa-lo sobre o seu esquema
posolodgico.

Um enfermeiro ou um médico ird administrar-lhe Vocabria através de uma injecdo no musculo da sua
nadega (injecdo intramuscular ou IM).

Ao iniciar pela primeira vez o tratamento com Vocabria podera decidir com o seu médico iniciar o
tratamento com comprimidos de cabotegravir ou iniciar o tratamento diretamente com uma inje¢ao de
Vocabria: se decidir iniciar o tratamento com comprimidos, o seu médico ird aconselha-lo:
e atomar um comprimido de Vocabria 30 mg e um comprimido de rilpivirina 25 mg, uma vez por dia,
durante aproximadamente um més
e depois disso, a receber injecoes mensais ou de dois em dois meses.

O primeiro més de Vocabria e rilpivirina comprimidos chama-se periodo de introduc¢éao oral. Permite ao seu
médico avaliar se € oportuno avangar com as injegoes.

Regime de injecdo para a administracdo mensal
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Quando

Qual o Primeira injecao Segunda injecdo e em seguida, todos os meses
medicamento

Vocabria injecdo de 600 mg inje¢dao de 400 mg todos os meses

Rilpivirina injecdo de 900 mg inje¢dao de 600 mg todos os meses

Regime de injecdo para a administracdo de 2 em 2 meses

Qual o Quando

medicamento
Primeira e segunda injecgoes, Terceira injecao e em seguida, de dois em dois
um més de intervalo meses

Vocabria inje¢ao de 600 mg inje¢dao de 600 mg de 2 em 2 meses

Rilpivirina inje¢do de 900 mg injecdao de 900 mg de 2 em 2 meses

Caso tenha falhado uma injecio de Vocabria
= Contacte imediatamente o seu médico para marcar uma nova consulta

E importante que mantenha as suas consultas habituais agendadas para receber a sua injecao para controlar o
VIH e impedir que a doenca se agrave. Fale com o seu médico se est4 a pensar em parar o tratamento.

Fale com o seu médico se pensa que ndo podera receber a sua inje¢ao de Vocabria na altura habitual. O seu
médico podera recomendar que tome Vocabria comprimidos ou outro tratamento para o VIH como
alternativa, até poder receber Vocabria injetavel novamente.

Se lhe for administrado mais Vocabria do que deveria
Um médico ou enfermeiro administrara este medicamento, por isso € pouco provavel que seja administrado
em excesso. Se esta preocupado, informe o médico ou enfermeiro.

Nao pare de receber Vocabria injetavel sem o aconselhamento do seu médico.

Continue a receber as injegoes de Vocabria durante o periodo de tempo recomendado pelo seu médico. Nao
pare a ndo ser por indicagdo do seu médico. Se parar, o seu médico tera de inicia-lo noutro tratamento para o
VIH no prazo de um més apos a sua tltima inje¢do de Vocabria, se estiver a receber inje¢des mensais, € no
prazo de dois meses ap0s a sua ultima injecdo de Vocabria, se estiver a receber injecdes de dois em dois
meses, para reduzir o risco de desenvolver resisténcia viral.

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 nao se
manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas

Vocabria contém cabotegravir, que ¢ um inibidor da integrase. Os inibidores da integrase, incluindo
cabotegravir, podem causar uma reagao alérgica grave conhecida por reagdo de hipersensibilidade.
Se tiver algum dos seguintes sintomas:
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reacdo cutanea (erupgao na pele, urticaria)

temperatura elevada (febre)

falta de energia (fadiga)

inchago, por vezes da cara ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar
dores musculares ou articulares.

=> Consulte imediatamente um médico. O seu médico podera decidir efetuar testes ao seu figado, rins ou
sangue e podera aconselha-lo a parar de tomar Vocabria.

Efeitos indesejaveis muito frequentes
Estes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:

dor de cabeca
reacdes no local da inje¢do. Em estudos clinicos, estes foram geralmente ligeiros a moderados e
tornaram-se menos frequentes ao longo do tempo. Os sintomas podem incluir:
o muito frequentes: dor e desconforto, uma massa ou um noédulo endurecido
o frequentes: vermelhiddo, comichdo, inchaco, sensacdo de calor, contusdo, (que pode incluir
coloragdo ou uma acumulacdo de sangue sob a pele)
o pouco frequentes: adormecimento, hemorragia ligeira, um abcesso (acumulagdo de pus) ou
inflamacdo do tecido celular (calor, inchaco ou vermelhidao).
sensacdo de calor (pirexia), que pode ocorrer até uma semana apos as injegoes.

Efeitos indesejaveis frequentes
Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas:

depressao

ansiedade

sonhos anormais

dificuldade em dormir (insonia)
tonturas

sensacdo de doenga (nduseas)
vOmitos

dor de estdmago (dor abdominal)
gases (flatuléncia)

diarreia

erup¢ao na pele

dor muscular (mialgia)

falta de energia (fadiga)
sensacao de fraqueza (astenia)
sensacdo de indisposicao geral (mal-estar geral)
aumento de peso.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
Estes podem afetar até 1 em 100 pessoas:

tentativa de suicidio e pensamentos suicidas (principalmente em doentes que tiveram depressao ou
problemas mentais anteriormente)

reacdo alérgica (hipersensibilidade)

urticaria

inchaco, por vezes da cara ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar

sensa¢do de sonoléncia

sensagdo de atordoamento, durante ou apds uma injecao. Isto pode levar a desmaio

danos no figado (os sinais podem incluir amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos, perda
de apetite, comichdo, sensibilidade no estdmago, fezes de cor clara ou urina invulgarmente escura)
alteragOes nas analises sanguineas ao figado (aumento das fransaminases ou aumento da
bilirrubina).

Outros efeitos indesejaveis que podem aparecer nas analises ao sangue

um aumento nas lipases (uma substancia produzida pelo pancreas)
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Outros efeitos indesejaveis possiveis

As pessoas que recebem tratamento para o VIH com Vocabria e rilpivirina podem ter outros efeitos
indesejaveis.

Pancreatite

Se tiver dores intensas no abdémen (barriga), estas poderao ser causadas por uma inflamacao do seu
pancreas (pancreatite).

=>» Informe o seu médico, especialmente se a dor se espalhar e se tornar pior.

Sintomas de infecao e inflamacao

As pessoas com infe¢do por VIH avancada (SIDA) tém sistemas imunitarios fracos e uma maior
probabilidade de desenvolverem infegdes graves (infecoes oportunistas). Quando iniciam o tratamento, o
sistema imunitario fica mais forte, por isso 0 organismo comega a combater as infegdes.

Podem desenvolver-se sintomas de infe¢do e inflamagdo causados por:
e infegdes antigas, ocultas que reaparecem a medida que o organismo as combate,
e ataque do sistema imunitério ao tecido corporal saudavel (doengas autoimunes).

Os sintomas de doengas autoimunes podem desenvolver-se muitos meses apos comegar a tomar medicagdo
para tratar a infe¢do por VIH.

Os sintomas podem incluir:
e fraqueza muscular e/ou dor muscular
dor ou inchaco nas articulacoes
fraqueza que comeca nas maos e nos pés e sobe para o tronco
palpitagdes ou tremor
hiperatividade (inquietacdo e movimento excessivos).

Se tiver quaisquer sintomas de infecio:

= Informe imediatamente o seu médico. Ndo tome outros medicamentos para a infegdo sem o
aconselhamento do seu médico.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico 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 informagdes sobre a seguran¢a deste medicamento.

5. Como conservar Vocabria

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao congelar.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Vocabria
- A substancia ativa € cabotegravir.

Cada frasco para injetaveis de 2 ml contém 400 mg de cabotegravir.

Os outros componentes S30:
Manitol (E421)

Polissorbato 20 (E432)
Macrogol (E1521)

Agua para preparacdes injetaveis

Qual o aspeto de Vocabria e conteiido da embalagem

Cabotegravir suspensdo injetavel de libertagdo prolongada esta disponivel num frasco para injetaveis de
vidro castanho com uma rolha de borracha. A embalagem contém também 1 seringa, 1 adaptador para
frascos para injetaveis e 1 agulha de injecao.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H,
3811 LP Amersfoort

Paises Baixos

Fabricante

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA

Strada Provinciale Asolana, 90
San Polo di Torrile

Parma, 43056

Italia

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

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

Buarapus
ViiV Healthcare BV
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: +49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com

Lietuva
ViiV Healthcare BV
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 36 80088309

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel: + 356 80065004

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0) 33 2081199
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Eesti Norge

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS

Tel: + 372 8002640 TIf: +47 22 70 20 00

EXAaoa Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 923 501 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@viivhealthcare.com

France Portugal

ViiV Healthcare SAS VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69 Tel: + 351 21 094 08 01

Infomed@yviivhealthcare.com viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Hrvatska Roménia

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV

Tel: + 385 800787089 Tel: + 40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. ViiV Healthcare BV

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.1 GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741600 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvnpog Sverige

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV

Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com
Este folheto foi revisto pela tltima vez em {MM/AAAA}
Outras fontes de informacio

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