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Informações Essenciais Compatíveis com o Resumo das Características do Medicamento 
 

    Este medicamento está sujeito a monitorização adicional. Isto irá permitir a rápida identificação de nova 
informação de segurança. Pede-se aos profissionais de saúde que notifiquem quaisquer suspeitas de reações 
adversas.

Symtuza® 800 mg/150 mg/200 mg/10 mg comprimidos revestidos por película. Cada comprimido revestido por 
película 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). Indicações terapêuticas: Symtuza é indicado para o 

tratamento da infeção pelo vírus da imunodeficiência 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 genotípicos devem 
orientar a utilização de Symtuza. Posologia e modo de administração: 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 terapêutica antirretroviral (TAR) prévia: A dose recomendada 

é de um comprimido revestido por película de Symtuza, tomado uma vez por dia, com alimentos. Doentes 

previamente submetidos a TAR: Os doentes previamente expostos a medicamentos antirretrovirais que não tenham 
desenvolvido mutações associadas à resistência ao darunavir (DRV-MARs: V11I, V32I, L33F, I47V, I50V, I54M, I54L, 
T74P, L76V, I84V, L89V) e que apresentem valores plasmáticos de ARN do VIH-1 < 100.000 cópias/ml e número de 
células CD4+ ≥ 100 células x 106/l podem utilizar um comprimido revestido por película de Symtuza, tomado uma 
vez por dia, com alimentos. Aconselhamento relativo à omissão de doses: Se uma dose de Symtuza for omitida 
durante as 12 horas após a hora em que habitualmente é tomada, os doentes devem ser instruídos a tomar a 
dose prescrita de Symtuza, com alimentos, assim que for possível. Se tiver decorrido mais de 12 horas após a hora 
habitual da toma, a dose omitida não deve ser tomada e o doente deve retomar o esquema posológico habitual. 
Se o doente vomitar dentro de 1 hora após a toma do medicamento, deve ser tomada outra dose de Symtuza, 
juntamente com alimentos, o mais rapidamente possível. Se o doente vomitar mais de 1 hora após a toma do 
medicamento, o doente não necessita tomar outra dose de Symtuza até à próxima toma programada. Populações 
especiais: Idosos: A informação disponível nesta população é limitada e, portanto, Symtuza deve ser utilizado com 
precaução em doentes com idade superior a 65 anos. Compromisso hepático: Não é necessário ajuste da dose 
de Symtuza em doentes com compromisso hepático ligeiro (Classe A de Child-Pugh) ou moderado (Classe B de 
Child-Pugh), no entanto, Symtuza deve ser utilizado com precaução nestes doentes, uma vez que os componentes 
de Symtuza, darunavir e cobicistate, são metabolizados pelo sistema hepático. Symtuza não foi estudado em 
doentes com compromisso hepático grave (Classe C de Child-Pugh), assim, Symtuza não deve ser utilizado em 
doentes com compromisso hepático grave. Compromisso renal: Não é necessário ajuste da dose de Symtuza em 
doentes com taxa de filtração glomerular estimada (eTFGCG) ≥ 30 ml/min, de acordo com a fórmula Cockcroft-
Gault. Symtuza não deve ser iniciado em doentes com uma eTFGCG < 30 ml/min, uma vez que não existem dados 

disponíveis sobre a utilização de Symtuza nesta população. Symtuza deve ser descontinuado em doentes com uma 
eTFGCG que diminui para valores abaixo de 30 ml/min durante o tratamento. População pediátrica: A segurança e 

a eficácia de Symtuza em crianças com idade entre 3 e 11 anos, ou com peso corporal < 40 kg, ainda não foram 
estabelecidas. Não existem dados disponíveis. Symtuza não deve ser utilizado em crianças com idade inferior a 3 
anos, devido a questões de segurança. Gravidez e pós-parto: O tratamento com darunavir/cobicistate (dois dos 
componentes de Symtuza) durante a gravidez resulta numa baixa exposição a darunavir. Portanto, a terapêutica 
com Symtuza não 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 administração: Symtuza deve ser 
tomado por via oral, uma vez por dia, com alimentos. O comprimido não deve ser esmagado. Contraindicações: 
Hipersensibilidade às substâncias ativas ou a qualquer um dos excipientes; Doentes com compromisso hepático 
grave (Classe C de Child-Pugh); Administração concomitante com os seguintes medicamentos (potencial para 
perda do efeito terapêutico): carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, rifampicina, lopinavir/ritonavir, hipericão; 
Administração concomitante com os seguintes medicamentos (potencial para reações adversas graves e/ou que 
colocam a vida em risco): alfuzosina, amiodarona, dronedarona, ivabradina, quinidina, ranolazina, colquicina 
quando utilizado em doentes com compromisso hepático e/ou renal, rifampicina, derivados ergotamínicos (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 hipertensão arterial pulmonar, avanafil, sinvastatina, lovastatina, lomitapida, dabigatrano e 
ticagrelor. Efeitos indesejáveis: Muito frequentes: cefaleias, diarreia, erupção cutânea (incluindo erupção cutânea 
macular, maculopapular, papular, eritematosa e prurítica, erupção cutânea generalizada e dermatite alérgica). 
Frequentes: anemia, hipersensibilidade (ao fármaco) diabetes mellitus, anorexia, hipercolesterolemia, lipoproteína 
de baixa densidade aumentada, hipertrigliceridemia, hiperlipidemia, dislipidemia, sonhos anormais, tonturas, 
vómitos, náuseas, dor abdominal, distensão abdominal, dispepsia, flatulência, enzimas hepáticas aumentadas, 
prurido, urticária, artralgia, mialgia, astenia, fadiga, aumento da creatinina sanguínea. Pouco frequentes: síndrome 
inflamatória de reconstituição imunitária, hiperglicemia, pancreatite aguda, enzimas pancreáticas aumentadas, 
hepatite aguda, hepatite citolítica, angioedema, osteonecrose, ginecomastia. Raros: reação medicamentosa com 
eosinofilia e sintomas sistémicos, Síndrome de Stevens-Johnson. Desconhecido: necrólise epidérmica tóxica, 
pustulose exantematosa aguda generalizada. Notificação de acontecimentos adversos ou outras situações de 
segurança especiais: farmacovigilancia_portugal@its.jnj.com ou 214368600. Notificação de reclamações de 
qualidade: qualidade_janssen@its.jnj.com ou 214368600. Titular de Autorização de Introdução no Mercado: 
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Bélgica. Para mais informações deverá 
contactar o Representante do Titular da Autorização de Introdução no Mercado: Janssen-Cilag Farmacêutica Lda., 
Lagoas Park, Edifício 9, 2740-262 Porto Salvo. Medicamento sujeito a receita médica restrita. Antes de prescrever 
consulte o RCM completo. IECRCM de Symtuza, Versão 8, revisto em 07/2019.
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