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Informagdes Essenciais Compativeis com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento

W Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagdo de nova
informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagBes
adversas.

Symtuza® 800 mg/150 mg/200 mg/10 mg comprimidos revestidos por pelicula. Cada comprimido revestido por
pelicula contém 800 mg de darunavir (na forma de etanolato), 150 mg de cobicistate, 200 mg de emtricitabina
e 10 mg de tenofovir alafenamida (na forma de fumarato). Indicagbes terapéuticas: Symtuza é indicado para o
tratamento da infegdo pelo virus da imunodeficiéncia humana do tipo 1 (VIH-1) em adultos e adolescentes (com
idade igual ou superior a 12 anos, com um peso corporal de, pelo menos 40 kg). Os testes genotipicos devem
orientar a utilizagdo de Symtuza. Posologia e modo de administragdo: A dose recomendada em adultos e
adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos, pesando pelo menos 40 kg, é de um comprimido, tomado
uma vez por dia, com alimentos. Doentes sem terapéutica antirretroviral (TAR) prévia: A dose recomendada
é de um comprimido revestido por pelicula de Symtuza, tomado uma vez por dia, com alimentos. Doentes
previamente submetidos a TAR: Os doentes previamente expostos a medicamentos antirretrovirais que ndo tenham
desenvolvido mutagdes associadas a resisténcia ao darunavir (DRV-MARs: V11I, V32I, L33F, 147V, 150V, 154M, I54L,
T74P, L76V, 184V, L89V) e que apresentem valores plasmdticos de ARN do VIH-1 < 100.000 cépias/ml e nimero de
células CD4+ > 100 células x 10°%/| podem utilizar um comprimido revestido por pelicula de Symtuza, tomado uma
vez por dia, com alimentos. Aconselhamento relativo a omisséo de doses: Se uma dose de Symtuza for omitida
durante as 12 horas ap6s a hora em que habitualmente é tomada, os doentes devem ser instruidos a tomar a
dose prescrita de Symtuza, com alimentos, assim que for possivel. Se tiver decorrido mais de 12 horas apds a hora
habitual da toma, a dose omitida ndo deve ser tomada e o doente deve retomar o esquema posoldgico habitual.
Se o doente vomitar dentro de 1 hora apds a toma do medicamento, deve ser tomada outra dose de Symtuza,
juntamente com alimentos, o mais rapidamente possivel. Se o doente vomitar mais de 1 hora apds a toma do
medicamento, o doente ndo necessita tomar outra dose de Symtuza até a proxima toma programada. PopulagGes
especiais: /dosos: A informacao disponivel nesta populagdo é limitada e, portanto, Symtuza deve ser utilizado com
precaugdo em doentes com idade superior a 65 anos. Compromisso hepdtico: Nao é necessdrio ajuste da dose
de Symtuza em doentes com compromisso hepatico ligeiro (Classe A de Child-Pugh) ou moderado (Classe B de
Child-Pugh), no entanto, Symtuza deve ser utilizado com precaugdo nestes doentes, uma vez que os componentes
de Symtuza, darunavir e cobicistate, sio metabolizados pelo sistema hepatico. Symtuza ndo foi estudado em
doentes com compromisso hepdtico grave (Classe C de Child-Pugh), assim, Symtuza ndo deve ser utilizado em
doentes com compromisso hepatico grave. Compromisso renal: Nao é necessario ajuste da dose de Symtuza em
doentes com taxa de filtrag&o glomerular estimada (eTFG,) > 30 ml/min, de acordo com a férmula Cockcroft-
Gault. Symtuza néo deve ser iniciado em doentes com uma eTFG, < 30 ml/min, uma vez que n3o existem dados

e
\V
Symtuza.
- (darunavir/cobicistate/emtricitabina/
tenofovir alafenamida) comprimidos
A 800mg/150mg/200mg/ 10mg

pu—
-‘ ! - — —
. EEEmEEEs==Tr
. o = T et bt e
e = = e
. e ] e et
. o e, o o =
» - o —— p—
. T T — T
2 - . —»-—-——_—___”__.
N : ===
B Y 1 i —— e ——
J | - = W —— —
Lo e EEAN BN DR RN TED T T
L - - 1 [ o s s b
3 nropEnn WE I R e - E:E_._.,:'
T | . * - T
v nrmEe N mim Em an pe. e e P
", | = = o |- v
" —— p—
| rvmma n E om0 Nemee pmn - EE:zH:l
|- | g gt
S5 nmymma s WN mmim U o =:-_F i
EEs ! H T LR
RrTEAR G BN m Im Pmm Emn I——IRr
5 . & - N REE mEREE
E" Tt T STl T
1 - =g i —— L
NmymEn @ =N i e =L ::
b 1
~ nmomEg D (PW mim v s g :ﬂ ::-
| e "
o LI . LL! 211:- "
o
il UL ¥ - L T Y LELIE LITT
5 - ——
-

janssen )' Infectious Diseases

comranies i fofmn et

disponiveis sobre a utilizagdo de Symtuza nesta populagdo. Symtuza deve ser descontinuado em doentes com uma
eTFG_, que diminui para valores abaixo de 30 ml/min durante o tratamento. Populagéo pedidtrica: A seguranga e
a eficacia de Symtuza em criangas com idade entre 3 e 11 anos, ou com peso corporal < 40 kg, ainda ndo foram
estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis. Symtuza ndo deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 3
anos, devido a questdes de seguranca. Gravidez e pds-parto: O tratamento com darunavir/cobicistate (dois dos
componentes de Symtuza) durante a gravidez resulta numa baixa exposi¢do a darunavir. Portanto, a terapéutica
com Symtuza ndo deve ser iniciada durante a gravidez e as mulheres que engravidem durante o tratamento
com Symtuza devem ser transferidas para um regime alternativo. Modo de administragdo: Symtuza deve ser
tomado por via oral, uma vez por dia, com alimentos. O comprimido ndo deve ser esmagado. Contraindicagbes:
Hipersensibilidade as substdncias ativas ou a qualquer um dos excipientes; Doentes com compromisso hepatico
grave (Classe C de Child-Pugh); Administragdo concomitante com os seguintes medicamentos (potencial para
perda do efeito terapéutico): carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, rifampicina, lopinavir/ritonavir, hipericdo;
Administragdo concomitante com os seguintes medicamentos (potencial para reacdes adversas graves e/ou que
colocam a vida em risco): alfuzosina, amiodarona, dronedarona, ivabradina, quinidina, ranolazina, colquicina
quando utilizado em doentes com compromisso hepatico e/ou renal, rifampicina, derivados ergotaminicos (ex.:
dihidroergotamina, ergometrina, ergotamina, metilergonovina), dapoxetina, domperidona, naloxegol, pimozida,
quetiapina, sertindol, lurasidona, triazolam, midazolam administrado por via oral, sildenafil - quando utilizado
para o tratamento da hipertensdo arterial pulmonar, avanafil, sinvastatina, lovastatina, lomitapida, dabigatrano e
ticagrelor. Efeitos indesejaveis: Muito frequentes: cefaleias, diarreia, erupgdo cutanea (incluindo erupgdo cutdnea
macular, maculopapular, papular, eritematosa e pruritica, erupgdo cutanea generalizada e dermatite alérgica).
Frequentes: anemia, hipersensibilidade (ao farmaco) diabetes mellitus, anorexia, hipercolesterolemia, lipoproteina
de baixa densidade aumentada, hipertrigliceridemia, hiperlipidemia, dislipidemia, sonhos anormais, tonturas,
vomitos, nduseas, dor abdominal, distensdo abdominal, dispepsia, flatuléncia, enzimas hepdticas aumentadas,
prurido, urticdria, artralgia, mialgia, astenia, fadiga, aumento da creatinina sanguinea. Pouco frequentes: sindrome
inflamatdria de reconstituigdo imunitaria, hiperglicemia, pancreatite aguda, enzimas pancreaticas aumentadas,
hepatite aguda, hepatite citolitica, angioedema, osteonecrose, ginecomastia. Raros: reagdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos, Sindrome de Stevens-Johnson. Desconhecido: necrélise epidérmica toxica,
pustulose exantematosa aguda generalizada. Notificagdo de acontecimentos adversos ou outras situagées de
seguranga especiais: farmacovigilancia_portugal@its.jnj.com ou 214368600. Notificagdo de reclamagdes de
qualidade: qualidade_janssen@its.jnj.com ou 214368600. Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Bélgica. Para mais informagbes devera
contactar o Representante do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado: Janssen-Cilag Farmacéutica Lda.,
Lagoas Park, Edificio 9, 2740-262 Porto Salvo. Medicamento sujeito a receita médica restrita. Antes de prescrever
consulte o RCM completo. IECRCM de Symtuza, Versdo 8, revisto em 07/2019.
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